Innvendinger til horingsforslag av 28.7.2020: “Kort horing — forskrift om klinisk utprgving
og utlevering av GMO-legemidiler til behandling eller forebygging av covid -19”

Heringsforslagets kjerne befatter seg med regjeringens onske om a kunne behandle
befolkningen med eksperimentelle, ikke godkjente genmodifiserte organismer i form av
profylaktiske GMO-vaksiner. Man har ingen erfaring med slike vaksiner pa mennesker i
forkant av Covid-19-situasjonen.

Utdrag fra haring: “Kort hering — forskrift om klinisk utpreving og utlevering av GMO-legemidler til
behandling eller forebygging av covid -19” av 28.7.2020.

Artikkel 3 presiserer myndighetenes mulighet til a tillate utlevering og bruk av legemidler uten en
markedsforingstillatelse ved seerlig medisinsk behov og nod- og/eller krisesituasjoner, slik som
covid-19-pandemien, under sakalt godkjenningsfritak, folkehelsehensyn og «compassionate
use». Dette kan gjores uten tillatelse etter GMO-direktivene. Bestemmelsen i artikkel 3 gjelder
ikke ved tilvirkning av legemidler.

En pagaende prosess med omfattende endringer av genteknologi- og bioteknologiloven.

Regjeringen har arbeidet sveert malrettet siden_ desember 2019 for & dpne lovverket for bruk av
profylaktiske GMO-vaksiner. Innledningsvis i form av & unnta profylaktiske GMO-vaksiner fra
regulering under bioteknologiloven — Prop 34L. Denne lovendringen ble vedtatt 19.6.2020. Her
var det ingen offentlig debatt omkring i hvilken grad lovendringen omfattet profylaktiske GMO-
vaksiner i indirekte forstand.

Deretter fulgte et hgringsforslag i forhold til endring av genteknologiloven framlagt 11.5.2020.
Denne endringen tar sikte pa a definere profylaktiske GMO-vaksiner ut av genteknologiloven som
vil medvirke til & gi_legemiddelselskapene raskere behandling av seknader for genteknologiske
vaksiner blant annet med stotte fra legemiddelverket. Dette forslaget hadde forste haring
5.8.2020. Mange bekymrede mennesker og grupper sendte inn private hgringssvar.

Som man ser av utdraget fra_“Kort hering — forskrift om klinisk utpreving og utlevering av GMO-
legemidler til behandling eller forebygging av covid -19” av 28.7.2020 gnsker regjeringen a
tilrettelegge for at befolkningen skal kunne behandles med eksperimentelle GMO-vaksiner og
legemidler, samt delta i kliniske studier for denne type produkter dersom situasjonen tilspisser
seg. Regjeringen ber om godkjenningsfritak for nevnte produkter.

Resultatet av disse tre endringsforslagene setter befolkningen i en sveert sarbar juridisk situasjon,
fordi man ikke lengre vil vaere beskyttet av hverken genteknologiloven eller bioteknologiloven nar
det gjelder profylaktiske GMO-vaksiner.

Potensialet for lovpalagt vaksinering med GMO-vaksiner relatert til smittevernloven

Kombinasjonen av de tre nevnte endringsforholdene i genteknologiloven og bioteknologiloven
sammen med gjeldende smittevernlov vil sette befolkningen i en forsterket sarbar posisjon i
forhold til rettssikkerheten. Fordi man i hovedsak har fokusert pa de eksperimentelle GMO-
vaksinene med tanke pa finansiell stotte, ser man at det i liten grad finnes alternativer i form av
tradisjonelle vaksiner dersom situasjonen skulle tilspisse seg.



Utdrag fra smittevernloven:
§ 3-8.Vaksinering og immunisering av befolkningen.
Nér det ved et alvorlig utbrudd av en allmennfarlig smittsom sykdom er nedvendig & vaksinere

befolkningen eller deler av den med en gang for at folkehelsen ikke skal bli vesentlig
skadelidende, kan Helsedirektoratet paby vaksinering etter andre ledd og tiltak etter tredje ledd.

Smittevernlege Preben Aavitsland har for gvrig ogsa lekket informasjon om at helsedirektoratet i
interne dokumenter har diskutert muligheten for tvangsvaksinering av befolkningen. Situasjonen
er saledes ikke & anse som en ukjent tanke hos helsetoppene:

«Overlege Preben Aavitsland kalte Helsedirektoratets holdning til lovverket for en utfordring og
fryktet at direktoratet kunne dpne fortvangsvaksinering, viser interne dokumenter fra
Folkehelseinstituttet»

Dessverre har man sett at Covid-19-situasjonen har veert belastet med erkjent menneskelig svikt i
form av affekt fra hayt politisk hold. Det er derfor & anse som et forsterkende risikoforhold at man
na endrer juridiske prinsipper i lovverket med potensiale for sveert gjennomgripende
konsekvenser for befolkningen.

Hastehoring og avkortede prosesser i strid med gjeldende
genteknologilov

Det er sentralt & presisere at avkortede haringsprosesser er i strid med genteknologilovens
paragraf 13 hvor det settes som krav at befolkning og ekspertise skal veere grundig informert
omkring slike endringsforslag av lovverket. Dette premisset kan ikke sies a veere oppfylt da
lovendringsforslaget kun har 3 ukers haringsfrist. Det er i tillegg en svakhet at det ikke har vaert
noen debatt omkring hgringsforslag av 11.5.2020 som omhandler endringer av definisjonen av
GMO-organismer. | realiteten hadde man her en frist pa under 2 maneder pa bakgrunn av 4
ukers fellesferieavvikling. Man fant for ovrig heller ikke da noen mediedebatt omkring disse
omfattende endringene av genteknologiloven.

§ 13.0ffentlig horing

Ved saker som krever godkjenning etter denne loven, kan godkjenningsmyndigheten bestemme
at det skal giennomfores en offentlig horing. Det skal alltid giennomfares offentlig horing i saker
som gjelder godkjenning av soknad om utsetting av genmodifiserte organismer._Horing skal
holdes i god tid for soknaden blir avgjort. Horingsprosessen ma gjennomferes pa en mate som
sikrer at allmennheten, og i seerlig grad berorte interessegrupper, far tilgang til relevant
informasjon og gis en reell mulighet til 8 komme med synspunkter og kommentarer i saken.
Beslutningen om at offentlig horing skal holdes, skal kunngjores.

Avkortede prosesser omkring utsetting av GMO-organismer i strid med gjeldende
genteknologilov.

Som man ser brukes begrepet “utsetting” av genmodifiserte organismer. Reglene omkring slike
organismer er strenge — fordi man ikke kjenner konsekvensene av 4 tilfore miljget, mennesker,



dyr, planter og mikroorganismer fremmed genmateriale. Genteknologiloven setter strenge krav il
etikk, risiko- og konsekvensvurdering bade i forkant og etterkant av slike tiltak. Ved & unnta
genmodifiserte organismer fra loven de hgrer hjemme innunder risikerer man a tape et sentralt
juridisk sikkerhetsnett. Haringsforslaget kommer derfor ogsa i konflikt med paragraf 9 og 10 i
genteknologiloven.

Argumentasjonen i hgringen bygges pa at man etter hvert kjenner teknologien godt og har lang
erfaring. Dette premisset er misvisende fordi man vet at erfaringsgrunnlaget i Europa og Norge
belager seg pad GMO-vaksinering av oppdrettslaks siden 2017. | praksis har man kun 3 ars
erfaring.

Utdrag fra genteknologiloven:

§ 9.Definisjon

Med utsetting forstds enhver framstilling og bruk av genmodifiserte organismer som ikke regnes
som innesluttet bruk etter § 5.

Som en utsetting etter loven regnes bl.a.:
a)utsetting av genmodifiserte organismer i forskningseyemed (feltforsok)
b)utsetting av genmodifiserte organismer i naeringseyemed, til opprenskningsformal, o.!.

c)bruk av genmodifiserte organismer i veksthus, akvakulturinnretning, dyrestaller o.l., med mindre
slike er godkjent for innesluttet bruk som en del av et godkjent laboratorium eller annet anlegg

d)rutineutslipp av genmodifiserte organismer fra innesluttet bruk
e)deponering av avfall som inneholder levende genmodifiserte organismer

flomsetning av et produkt som bestar av eller som inneholder genmodifiserte organismer

g)import av genmodifiserte organismer

h)transport av genmodifiserte organismer

i)eksport.

§ 10.Krav om godkjenning

Utsetting av genmodifiserte organismer kan bare skje etter godkjenning av Kongen. Utsetting
som nevnt i § 9 bokstav a, b, ¢ og f skal som hovedregel bare kunne skje trinnvis._Et produkt kan
ikke godkjennes for omsetning for det er tilfredsstillende utprovd i naturmiljioer som vil bli berort

av den planlagte bruk. Det kreves ikke godkjenning av annen utsetting av et produkt som er
godkjent for omsetning etter denne bestemmelsen.




Utsetting av genmodifiserte organismer kan bare godkjennes nar det ikke foreligger fare for miljo-
0g helsemessige skadevirkninger. Ved avgjorelsen skal det dessuten legges vesentlig vekt pa
om utsettingen har samfunnsmessig nytteverdi og er egnet til 8 fremme en beaerekraftig utvikling.

Kongen kan ved forskrift bestemme at utsetting som nevnt i § 9 bokstav g og h kan skje uten
forutgaende godkjenning ndr naermere fastsatte vilkar er oppfylt, f.eks. vilkar om saerskilt
emballasje og merking av produkter. Det kan bestemmes at slik utsetting i stedet skal veere
meldepliktig.

Kort om GMO-vaksiner; erfaringsgrunnlag og farer

GMO-vaksiner innebeerer innsetting av fremmed genmateriale i for eksempel mennesker. Cellene
som far integrert det fremmede genmaterialet begynner derav a produsere virusprotein i form av
et antigen. En rekke fagpersoner og eksperter har uttrykt sin bekymring. Det supplerte fremmede
genmaterialet er tiltenkt & vaere temporeert. Det finnes to varianter av disse vaksinene i form av
mRNA og pDNA vaksiner. Vitenskapelige kilder forteller at det fremmede genmaterialet for DNA-
vaksinens vedkommende vil kunne ha mutagene effekter i form av a integreres i humant DNA. |
en slik situasjon arves genmaterialet videre til dattercellen.

«Risk of integrate into the host genome and lead to other diseases»

https://www.creative-biolabs.com/vaccine/viral-vector-vaccine-design.htm

Pa side 3 i Modernas katalog blir det forklart tydelig hvordan DNA vaksinen kan nd humant DNA
ved at det fremmede DNA'et penetrerer sitt materiale helt inn i cellens kjerne.

https://www.modernatx.com/sites/default/files/RNA_Vaccines White Paper Moderna 050317 v
8 4.pdf?fbclid=IwAR3zalbQ4VkPDYp-kSkd AUvVPSouV4nUHROxogxt78 TX3mNoMDIU2rD97cw

Som allerede nevnt har man kun 3 ars praktisk erfaring med GMO-vaksiner til oppdrettslaks i
Europa og Norge.

https://www.regjeringen.no/no/dokumenter/horing—forslag-til-endringer-i-
genteknologiloven/id2701165

Oppsummering og aktuelle spgrsmal
1) Hastehgringen er lovstridig ut ifra gjeldende genteknologilov i form av paragrafene: 9,10 og 13.

2) Covid-19-situasjonen har medvirket til Korona-loven som kan influere ved a forsterke
muligheten til forhastede avgjorelser som vil svekke rettssikkerheten til befolkningen ytterligere
dersom denne avkortede hgringen far gjennomslagskraft.

3) Man finner at endringene som har veert gjennomfart i bioteknologiloven samt
endringsforslagene relatert til genteknologiloven setter befolkningen i en situasjon hvor de juridisk
blir uten beskyttelse av relevant og tematisk neert lovverk dersom man iverksetter vaksinering
med GMO-vaksiner.



4) Man har under prosessen i sparsommelig grad veert fokusert pa tradisjonelle vaksiner sett i
forhold til genteknologiske vaksiner. Dette betyr at GMO-vaksiner risikerer & bli eneste reelle
alternativ. Man kan ogsa sette sparsmalstegn ved juridiske konkurransehensyn av finansiell art
hvor man ser at ogsa Norge har bidratt til skjev fordeling av gkonomisk stette gjennom GAVI. Her
kan man oppfatte at utviklere av tradisjonelle vaksiner har veert skadelidende i forhold til de
eksperimentelle genteknologiske vaksinene.

5) Forskningsprosessen vedrarende pandemivaksiner er brutt pa sentrale punkter som befatter
seg med til dels bortfall av dyrestudier og vurdering av langtidseffekter. Dette gjar vaksinene
uegnet for massevaksinasjon.

6) Endringen av lovverket apner for at man vaksinerer sterre deler av, mulig hele populasjonen
samtidig med en GMO-vaksine man ikke kjenner konsekvensene av. Samtidighet i et slikt
befolkningstiltak forsterker sarbarheten i populasjonen som helhet.

7) Man ser sveert prestisjetunge band mellom politikere og organisasjoner med private investorer
relatert til GMO-vaksiner.

8) Det er kun 10 ar siden befolkningen ble belastet med en hasteutviklet og eksperimentell
pandemivaksine hvor utfallet ble betydelige skader i form av blant annet narkolepsi. Den enorme
mistilliten som vil oppsta i samfunnet som folge av en ny skandale vil sannsynligvis veere
uopprettelig.

9) Det siste og mulig mest avgjorende punktet i denne sammenhengen befatter seg ikke med at
vi mottar en genmodifisert organisme — vi blir til en genmodifisert organisme basert pa tilsiktet
(temporeert) supplert genmateriale fra et virus. Hvem eier patentet? Og har vi noe lovverk til &
behandle slike spgrsmal?

Horingsforslaget har en rekke svakheter som skaper et lite oversiktlig bilde med tanke pa
juridiske og medisinske konsekvenser for befolkningen. Vi star for forste gang i historien i
en situasjon hvor det kan bli aktuelt a vaksinere storre deler av befolkningen med en
GMO-vaksine i eksperimentell forstand. | en slik situasjon ber man opprettholde lovverket
framfor a svekke det. Befolkningens rettssikkerhet rammes alvorlig dersom dette
horingsforslaget tas til falge.

Jeg sier nei til horingsforslaget.
Med hilsen Aisha
Kilder:

https://www.regjeringen.no/no/dokumenter/kort-horing —forskrift-om-klinisk-utproving-og-
utlevering-av-gmo-legemidler-til-behandling-eller-forebygging-av-covid—19/id2723735

https://www.regjeringen.no/no/dokumenter/horing—forslag-til-endringer-i-
genteknologiloven/id2701165

https://www.regjeringen.no/no/dokumenter/prop.-34-1-20192020/id2682309




https://www.dn.no/politikk/helsedirektoratet/preben-aavitsland/espen-nakstad/internt-dokument-
folkehelse-topp-kom-med-stikk-mot-helsedirektoratet/2-1-812181

https://lovdata.no/dokument/NL/lov/1993-04-02-38

https://lovdata.no/dokument/NL/lov/1994-08-05-55




