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HORINGSSVAR VEDR DIREKTIV 2001/18/EF

V1 viser til MDs haringsbrev av 25 september 2001. Vi vil gjere oppmerksom pa at vi primeert har
forholdt oss til heringsbrevet og de deler av direktivet som angér naeringsmidler. SNT er 1 liten
grad orientert om den interne prosessen i utviklingen av det aktuelle regelverket i EU og har ikke
veert involvert i utviklingen av Norges tilpasningstekst vedr implementering av 90/220 gjennom
Genteknologiloven, slik at vi ikke kjenner fortolkningen av denne. Med disse forbehold vil vi
komme med folgende kommentarer.

Forholdet mellom 2001/18 og sektorloveivningen pa naringsmiddelomradet

Vi vil papeke at forholdet mellom 2001/18, EUs sektorlovgivningen pa neeringsmiddelomréidet og
seernorsk regelverk er komplisert, og vi anbefaler at man diskuterer felgende elementer inngdende
for eventuell norsk implementering av 2001/18.

I direktivets del C artikkel 12, er sektorregelverk omtalt. Her star det at artiklene 13 -24 ikke
gjelder for GMOer som er godkjente av EU-lovgivning som stiller krav til risikovurdering i trdd
med direktivets vedlegg II (prinsipper for miljerisikovurdering) samt vedlegg IIT (krav til
dokumentasjon ved seknader). Ved vér tidligere gjennomgang av direktivet, har tittelen pd vedlegg
11 dessverre villedet oss til 4 tro at vedlegget kun omfatter miljerisikovurdering, men ved nermere
lesning ser vi at bade vedlegg II og IIT ogsd omfatter dokumentasjonskrav vedr
helserisikovurdering.

Dette i motsetning til EUs implementering av Novel Foodsforordningen, der det er kun krav om at
miljerisikovurderingen som skal veere 1 trdd med 90/220. Nér det gjelder helserisikovurderingene
og dokumentasjonskrav vedr helseaspekter til seker, benyttes EUs retningslinjer som spesielt
fokuserer pd helseaspekter (Commision recommendation 29 juli 1997),

SNT benytter "SNTs retningslinjer for helserisikovurdering av ny mat” bade pa seknader pa GM
neeringsmidler etter norsk naringsmiddelregelverk og etter genteknologiloven. Retningslinjene er
basert pd EUs retningslinjer. Eventuelle dokumentasjonskrav vedr helse som ligger inne i 90/220,
har til orientering SNT ikke benyttet etter at SNTs retningslinjene ble laget 1 1998.

SNT har dessverre ikke veert inne 1 prosessen med utviklingen av vedieggene i 2001/18 og har
derfor ikke kunnskap om prosessen i EU pé deite omréadet. Vi gér ut fra at innholdet i annex II skal
vare i overensstemmelse med innholdet av EUs retningslinjer som omtalt over. Slik vi forstar det,
vil imidlertid vedleggene ikke vaere relevante si lenge Novel Foodsforordningen ikke er revidert til
ikke 4 omfatte GM produkter.
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I EUs forslag til regelverk pd GM mat og for (Forslag til forordning fra Europaparlamentet og
Rédet om genmodifisert mat og fOrvarer -25/07/2001, COM(2001) 425 final, 2001/0173 (COD))
star det i artikkel 6 at seknader pd GMOer og behandling av disse i dette regelverket skal innholde
informasjon som beskrevet 1 vedlegg 11, IlL og IV 1 2001/18. 1 artikkel 7 i samme forslag stir det
imidlertid ogsé at Kommisjonen skal lages anbefalinger (recommentation) for risikovurderingen
som skal utfares av EFA, far forordningen trér i kraft. Det kan se ut som om de omtalte vedleggene
12001/18 ogsh blir bindende for produkter under EUs regelverk pa GM mat og for.

Etter det vi har forstétt, innebzrer denne delen av 2001/18 et forsek pa harmonisering av
risikovurderingene p&d GMO, og at det nye direktivet i art 16 dpner for at bdde Kommisjonen og
medlemsstatene kan fremsette forslag om kriterier og krav til opplysninger som ikke fremgar av art
13. Disse rettighetene kan imidlertid Norge vanskelig hevde rett til ndr godkjenningsprosedyren
fores i EU, L retten til 4 ha innvendinger som utl@ser en komitologiprosedyre.

Hvis Norge som EFTA land ikke far mulighet til 4 kreve mer dokumentasjon enn det som gis i
direktivets artikkel 13 (og vedleggene), s er det grunn til 4 vurdere innholdet av vedleggene neye.
SNT/Norge stiller ofte sterre krav til dokumentasjonsgrunnlag for helserisikovurderingen i1 forhold
til GMOer under 90/220 enn det vi har forstatt at EU og mange EU land gjer. Hvis 2001/18 og
eventuelt ogsa det kommende regelverket pa4 GM mat og f6r, innebarer at Norge far mindre
mulighet til innsigelser, ber konsekvensene vurderes 1 forbindelse med en tilpasningstekst. SNT har
pa naveerende tidspunkt ikke gétt neermere inn pé vedleggene og foretatt en parallelloppstilling av
disse 1 forhold til gjeldene dokumentasjonskrav for GM naringsmidler under norsk
necringsmiddelregelverk (jf SNTs retningslinjer for helserisikovurdering av ny mat, som for tiden
er under revidenng).

Norsk implementering av 2001/18 og Novel Foodsforordningen

I norsk neeringsmiddelregelverk er GMO unntatt fra godkjenningskravet til genmodifiserte
neringsmidler i §16a 1 Generell forskrift for produksjon og frambud mv av n@ringsmidler. EU har
lagt opp til “One door one key prinsippet” ved GMO seknader, }f artikkel 13-24 1 2001/18 og
lignende artikler 1 90/220, hvor disse artiklene ikke gjelder for GMOer som herer inn under
scktorlovgivningen. 1 og med at Norge har implementert 90/220 og eventuelt vil implementere
2001/18, mens EUs Novel Foodsforordning som sektorlovgivning pa genmodifiserte
nzringsmidler ikke er implementert, s& vil slik vi har forstatt det, alle EU sgknader om
neringsmidler av typen GMO som er sgkt i EU, ikke bli hert i Norge. Dette er ikke nytt ved
2001/18, da dette gjaldt ogsa for 90/220 etter at Novel Foodsforordningen tradte i kraft 1 1998. Men
denne problemstillingen ber diskuteres i1 forbindelse med implementering av 2001/18. Den
pagaende prosessen med norsk implementering av Novel Foodsforordningen henger ogsd sammen
med dette.

Produkter med gener som koder for antibiotikaresistens

Under artikkel 4 i Direktiv 2001/18 legges det opp til en utfasing av antibiotikaresistensgener innen
31.12.04 for omsetning, dvs. GMOer som inneholder gener som uttrykker resistens mot antibiotika
som benyttes i human eller veteringr medisin. Samtidig legges det opp til en ”sak til sak
vurdering”. Vi antar at utfasingen skal forega gradvis ved at man avslar nye seknader pA GMOer
som inneholder gener som koder for antibiotikaresistens. Det er ikke opplyst om hvordan man har
planlagt & fase ut GMQer av denne typen som allerede er godkjent etter 90/220 (eksempel mais av
typen Event 176). Artikkel 17 sier at godkjenninger av visse GMOer under 90/220 skal fornyes
etter 2001/18 innen 17 oktober 2006, mens utfasingen jo skal skje innen 2004.



Norge har imidlertid forskriftsfestet i neeringsmiddelregelverket et generelt forbud mot
neringsmidler som inneholder slike gener. Dette gjelder ogsi naringsmidler som bestar av eller
mmneholder GMO. Forskriften trer sannsynligvis 1 kraft 1 begynnelsen av 2002. Hvorvidt denne
forskriften kan medfere komplikasjoner 1 forhold til implementering av 2001/18 og eventuelt kreve
omtale i en tilpasningstekst, mé& vurderes.

Cartagenaprotokollen

I del D av direktivet star det at Kommisjonen skal fremlegge forslag til gjennomfaring av
Cartagenaprotokollen. Vi gjer oppmerksom pé at protokollen har sveert mangelfulle bestemmelser
for merking av GMO, i forhold til det norske naringsmiddelregelverkets merkekrav,
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