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SVAR PA HORING AV NYTT DIREKTIV 2001/18/EF OM UTSETTING AV
GENMODIFISERTE ORGANISMER (GMO) 1 EU

Viser til hgringsbrev av 25. september og oversender herved Direktoratet for naturforvaltning
(DN} sitt svar.

Det reviderte direktivet 2001/18/EC bygger pd det gamle direktiv 90/220/EEC om utsetting
og omsetting av GMO som er en del av E@S-avtalen. DN bar i revideringsprosessen fait
anledning til 4 uttale seg om tidlige utkast. Da direktivet allerede er godkjent innen EU, og
skal tre i kraft i oktober 2002, ser vi det som mest hensiktsmessig 4 kommentere med tanke pd
konsekvenser for norsk forvaltning hvis det reviderte dircktivet blir en del av E@S-avtalen.
Da direktivet er forholdsvis omfattende velger vi 4 vektlegge de forhold vi mener er mest
viktig 1 naer fremtid.
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Kommentarer til Direktivteksten, inkludert forordet og bilagene

Erstatning ved eventuell skade fra GMO

1 forordet til direktivet (pkt 16) er det skrevet at direktivet ikke bgr bergre nasjonal lovgivning
om miljgansvar, men at det er behov for at felleskapslovgivningen pi dette omridet suppleres
av regler som plegger ansvar for forskjellig typer skader pd miljget overalt innen EU.
Kommisjonen forplikter seg samtidig til & fremsette et forslag til rettsakt om miljgansvar
innen utgangen av 2001 som bl.a. vit dekke skader fordrsaket av GMO. Etter DN sin
oppfatning bgr det vurderes om en slik fremtidig ordning for GMO ogsa bgr veere en del av
E@S-avtalen, da en eventuell implementering av direktivet bl.a. medfgrer et felles system for
handel og distribusjon av godkjente GMO, og hvis det oppstar skader i Norge er ogsé vien
del av et forpliktende erstatningssystem.
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Antibiotikaresistensgener

Norge har vedtatt et generelt forbud mot bruk av resistensgener mot antibiotika i GMO tl
omsetting. I det nye direktivet (pkt 22 i forordet og artikkel 4(2)) behandles dette spesielt ved
at antibiotikaresistensmarkgrer (ARM) for antibiotika som anvendes innen human- og
veterinermedisin skal tas spesielt hensyn til ved risikovurderinger med tanke pd identifisering
og utfasing av ARM i GMOer som kan ha ugnskede virkninger p4 menneskers helse og miljg
innen 31. desember 2004. DN mener det bgr spesielt vurderes om direktivets ordlyd er
tilfredsstillende i forhold til norsk forbud og forvaltningspraksis nar det gjelder bruk av ARM
i GMO til omsetting. Slik vi tolker direktivteksten er denne mindre restriktiv enn det norske
generelle forbudet,

Overvdking, merking, identifisering og sporbarhet

Spgrsmil vedrgrende overviking av GMO ivaretas i forordets punkter 20, 43, 44, i direktivets
artikler 19(31), 20, 25(4), 31(3b) og i bilag VIL Vektlegging av overviking etier en tillatelse
til omsetting er nytt i forhold til det gamle direktivet. Overviking ma bla. sees i sammenheng
med at det skal opprettes nasjonale registre (artikkel 31(3b)) og systemer for merking,
identifikasjon og sporbarhet av GMO etter markedsfgring. I henhold til artikkel 20.1 ex det
sgker som skal sikre at det foretas overviking og rapportering i forhold til betingelser
spesifisert i tillatelsen. I praksis skal overvaking oppnés ved at det lages en detaljert
overvikingsplan i henhold til billag VII som blir et krav i tillatelsen. Foruten at rapportering
om overvikingen skal forelegges EU-kommisjonen og medlemslandenes myndigheter, kan
det lands myndigheten som mottok den opprinnelige sgknaden justere overvikingsplanen
etter den fgrste overvikingsperioden. Det star ingenting i direktivieksten om hvordan de
nasjonale myndighetene skal ivareta kontroll med at overvakingen skjer i forhold til krav i
gadkjennelsen. Registrene som skal oppreites 1 henhold til artikkel 31(3b), med opplysninger
om hvor GMO er dyrket etter godkjenning under del C av dircktivet, vil bli et viktig verktgy
for 4 kontrollere om overvikinsplanen {glges og virker etter hensikien. Hvis direktivet blir en
del av E@JS-avtalen ma et slikt register ogsa utvikles i Norge. Overvaking vil bli et nytig
verktgy for & evaluere risikovurderingene, og eventuelt pavise kortsiktige, langsiktige og
uforutsette effekter fra godkjente GMO. Samtidig kan overviking fungere som en "sovepute”
hvis man godkjenner GMQer der det antas & vere muligheter for "sma” miljg- eller
helseeffekter og igangsetter overvaking i stedet for mer forskning. Da fgrevarprinsippet er tatt
inn 1 artikkel 1, som er formalsartikkelen til direktivet, antar DN at slike problemstiflinger blir
mindre i fremtiden enn de har veert under det gamle direkiivet.

Merking og identifisering av GMO er vesentlig for mulighetene til 4 overvike GMO etter
omsetting. DN mener at merkebestemmelsene i artikkel 26(1) og bilag IV(8) er uklare med
henhold til om det blir gitt nok informasjon til 4 kunne overvake distribusjon av godkjente
GMO etter del C av direktivet. Det er i fplge direktivicksten nok at det stdr pa etiketten eller
fglgedokumentasjonen ordene “dette produkiet inneholder genetisk modifiserte organismer”,
kommersielt navn og hvem man skal kontakte for 4 fa vite hvilke GMO produktet bestéir av.
Dette er etter DN sin vurdering ikke nok opplysninger til forbrukere slik at de kan gjere valg,
og kan samtidig bli for lite opplysninger for myndighetene til & utgve en effektiv kontroll nar
det blir mange GMOer p4 markedet. Knyttes derimot GMOer opp mot et unikt
identifikasjonssystem (unikt identifikasjonsnummer), slik det foreslas i forordets punkt 42 og
refereres til i artikkel 19(3a), kan dette identifikasjonsnummeret pafgres etiketter, transport-
og importdokumenter for 4 lette identifisering f.eks. via en database.
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I forordets punkt 42 er det skrevet at det er ngdvendig 4 sikre sporbarhet av GMOer som ex
godkjent etter del C av direktivet. I henhold til artikkel 4(6) er dette delvis ivaretatt ved at
medlemslandene ma ta forhiindsregler for 4 sikre sporbarhet pé linje med krav nedfelt i bilag
IV p4 alle stadier ved omsetting av GMO godkjent 1 henhold til direktivets del C. Det
foreligger i dag et forslag til reguleringer fra EU-kommisjonen som ivaretar sporbarhet og et
unikt identifikasjonssystem, Direktoratets oppfatning er at det er ngdvendig & f4 gode
sporbarhetsreguleringer og forvaltningssystemer p# plass for 4 ivareta intensjonene med
overviking og identifikasjon av GMO under direktivet. Hvis direktivet blir en del av E@S-
avtalen mi Norge ogsi utvikle systemer for sporbarhet i trid med direktivets artikkel 4.6.
Samtidig er det en stor utfordring & utvikle god og effektiv metodikk for identifisering og
sporbarhet av GMO ved omsetting, noe som ngdvendiggjsr samarbeid med
forskningsinstitusjoner i andre land i Buropa og de som har utviklet GMOen.

Risikovurderinger, forskning og gkologi

Et vesentlig forhold som papekes i forordets punkt 25, og som er utgangspunktet for all
miljgmessig risikovurdering av GMO, er at det forut for en godkjennelse til utsetting og
omsetting ma ha veert foretatt tilfredsstillende utprgving pa forskning- og utviklingsstadiet i
gkosystemer som kan bli pivirket ved bruken av organismene. Deite gjenspeiles 0gsa i
prinsippene for miljprisikovurderinger i bilag II. Det er et tankekors at ingen sgknader av
GMO til omsetting som Norge har mottatt via E@S-avtalen frem til i dag, har vaert utprgvd pa
forskningsstadict under norske miljgforhold. For mange av de omspkte GMO skyldes dette at
de ikke er tenkt dyrket/utsatt i Norge, men skal benyttes som mat, for, vidercforedlede
produkier eller veterinzermedisin. Det antas derfor fra sgker at de ikke innebzerer noen
yiterligere risiko for hvert enkelt miljg som motar GMOen enn de som allerede er vurdert ved
forsgksutsettinger noen fi steder i Europa og USA. Imidlertid er det flere av de tidligere
omsgkte GMOene som har et potensiale for overlevelse og spredning i norsk miljg. 1
fremtiden ber det stilles sirengere krav til utprgving og sgknadenes begrunnelser for at
organismen ikke medfgrer miljgrisiko i norske gkosystemer og under vére utsettings- og
dyrkingsforhold. Direktivets mélsettinger for miljgrisikovurdering stgtter si langt DN kan se
en slik tolkning. Et annet forhold som er viktig i denne sammenheng er forordets punkt 21
som oppfordrer medlemslandenc til en systematisk og uavhengig forskning i forhold til
potensielle risiki. Det er etter direktoratets oppfatning viktig at Norge ogsd fglger opp denne
type forskning i forhold til vire spesielle miljgforhold.

Human- og veteringermedisinske GMOer

1 forordets punkt 31 og i artikkel 12 under del C av direktivet, unntas human- og
veterinermedisinske GMOer fra direktivet da disse behandles etter Radsforordning (EEC) nr
2309/93. En forutsetting for unntaket er at det gjennomfgres en spesifikk miljgrisikovardering
i overensstemmelse med dette direktivets bilag Il og pd grunnlag av opplysninger i henhold til
billag IIL T Norge skal slike produkter godkjennes béde 1 henhold til genteknologiloven og
medisinlovgivningen. Etter direktoratets vurdering er det svaert viktig at
miljgrisikovurderingene pa human- og veterinermedisinske GMOer holder en hgy standard,
og &pnes for hgring og kommentarer p4 lik linje som GMOer tidligere behandlet i henhold til
direktiv 90/220/EEC og i fremtiden under det reviderte direkiiv 2001/18/EC.

Cartagenaprotokollen

I henhold til artikkel 32 anmodes Kommisjonen om 4 lage forslag til en detaljert
implementering av Cartagenaprotokolien. Forslaget skal bl.a. supplere og om ngdvendig
endre bestemmelser i dette direktivet. Det er derfor litt uklart hvordan protokollen vil bl
implementert i direktivet, og om dette vil vare i overensstemmelse med norske tolkninger av
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protokollen. Uansett vil det bli ngdvendig for Norge 4 harmonisere fremtidige forskrifter og
regler, i forhold til eksport og import av GMO, med Cartagenaprotokollen. DN antar at et
fremtidig forslag til implementering av Cartagenaprotokollen innen EU blir i
overensstemmelse med norske tolkninger av protokollen. EU sine tolkninger kan fa betydning
for hvordan forskriften om eksport av GMO blir i fremtiden, spesielt i forhold til
Cartagenaprotokollens regler om forhandsinformert samtykke fra importlandet fgr eksport av
GMO.

Konklusjoner

P4 tross av noen uklarheter 1 forhold til hvordan enkelte artikler i direktivet skal tolkes og
settes ut i livet i praktisk forvaltning, er det direktoratets klare oppfaining at det reviderte
direktivet stir neermer norsk politikk, lovgivning og forvaliningspraksis enn det gamle
direktiv 90/220/EEC. Vi anbefaler derfor at det nye direktivet erstatter det gamle som en del
av E@S-avtalen.

Samtidig gnsker vi & papeke at gentcknologilovens formalsparagraf som ivaretar etikk,
samfunnsspgrsmal og som skal sikre en barekraftig utvikling av genteknologiomradet, etter
direktoratets oppfatning ikke er godt nok ivaretatt i direktivet. Selv om etiske spgrsmal er
ivaretatt i artikkel 29, og Kommisjonen i henhold til artikkel 31(2d) skal rapportere om
sosiogkonomiske konsekvenser ved omsetting av GMOQer, er direktoratets oppfatning at dette
ikke er godt nok til 4 ivareta genteknologilovens formél og norsk politikk. Forbeholdet som er
ivaretatt i E@S-avtalens artikkel 57, vedrgrende bruk av genteknologiloven, mé derfor sgkes
opprettholdt.
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Brit Veie-Rosvoll

Saksbehandler: Jan Husby



