Referat fra mgte i Bioteknologiradet 6. mai 2020

Mgtested: Digitalt mgte, Zoom

Tidspunkt: Onsdag 6. mai 2020 kl. 09.00-15.20

Fra radet motte:
Ole Frithjof Norheim

Kristin Solum Steinsbekk

Inge Lorange Backer
Geir Sverre Braut
Kristin Bgrresen
Hans-lvar Hanevik
Arne Holst-Jensen
Trine Hvoslef-Eide
Bushra Ishaq

Synne Lerhol
Morten Magelssen
Raino Malnes

Anne Ingeborg Myhr

Benedicte Paus (gikk kl. 14.20 under SAK 20)

Bente Sandvig

Varamedlemmer:

Marianne Klungland Bahus

Cathrine Bjorvatn

Jakob Elster (gikk kl. 13.00 under SAK 19)

Trygve Brautaset

Ishita Barua (kom kl. 10.00 under SAK 18)

Marianne Klungland Bahus, Cathrine Bjorvatn, Jakob Elster, Trygve Brautaset og Ishita Barua hadde

ikke stemmerett.

Observatgrer:
Ingen

Mpgteleder: Ole Frithjof Norheim

Fra sekretariatet mgtte:
Elisabeth Grabgl-Undersrud
Hilde Mellegard

Truls Petersen

Liv Rohnebak Bjergene
Mette Risa

Caroline Bianchi Strgmme
Unni Taiet Selmer

Anne Marit Ryen

Rekkefglge pa sakene: 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23 og 24



SAK 16/03/20 Godkjenning av innkalling og dagsorden

Vedtak:
Innkalling og dagsorden ble godkjent uten merknader.

SAK 17/03/20 Mgteprotokoll for radsmgtet 10. mars 2020

Sakspapir:
- Utkast til mgteprotokoll for radsmgtet 10. mars 2020

Vedtak:
Mgteprotokollen ble godkjent uten merknader.
SAK 18/03/20 Oppfelging av Bioteknologiradets uttalelse om eggdonasjon: aldersgrense,
kjent donor, dobbel- og embryodonasjon

Saksbehandler: Truls Petersen

Sakspapir:
- Utkast til uttalelse

Vedtak:

Rddet godkjente utkast til uttalelse med de endringene som fremkom pa radsmgtet.

SAK 19/03/20 Uttalelse om frysing av egg- og eggstokkvev av ikke-medisinske grunner

Saksbehandler: Truls Petersen

Sakspapir:
- Utkast til uttalelse

Vedtak:

Rddet godkjente utkast til uttalelse med de endringene som fremkom pa radsmgtet.

SAK 20/03/20 Operasjonalisering av etikk-kriteriet i genteknologiloven (etikk-veileder)

Saksbehandler: Hilde Mellegard

Sakspapir:
- Utkast til uttalelse



Vedtak:
Rddet godkjente utkast til uttalelse med de endringene som fremkom pa radsmgtet.

SAK 21/03/20 Spknad om godkjenning av genterapi Givlaari

Saksbehandler: Hilde Mellegard

Sakspapirer:

- Informasjon mottatt fra Helsedirektoratet (anmodning om uttalelse, preparatomtale,
pakningsvedlegg, vurderingsrapport fra det europeiske legemiddelbyraet (EMA),
markedsfgringstillatelse fra Statens Legemiddelverk (SLV), oppdragsbrev fra Nye Metoder,
metodevarsel fra Folkehelseinstituttet/SLV)

- Utkast til uttalelse

Vedtak:
Rddet godkjente utkast til uttalelse med de endringene som fremkom pa radsmgtet.

SAK 22/03/20 Informasjon fra radsmedlemmer og observatgrer
Vedtak:

Intet.
SAK 23/03/20 Orienteringer

Det ble orientert om fglgende saker:

- Brev fra Helsedirektoratet, datert 14.02.2020: Godkjenning av ny genterapi etter
bioteknologiloven & 6-3: voretigene neparvovek (Luxturna) til behandling av arvelig
gyesykdom (netthinnesykdom)

- E-post fra Vitenskapskomiteen for mat og miljg (VKM), datert 01.04.2020: Hgring fra EFSA
(EUs myndighet for mattrygghet) om veiledningsdokumenter pa risikovurdering av GMO-
planter ogsa er egnet til molekylaerkarakterisering og miljgrisikovurdering av planter som er
utviklet ved syntetisk biologi. Saksdokumenter fra EFSA

- Fra EFSAs nettsider, datert 17.02.2020: Hgring fra EFSA om hvorvidt eksisterende
veiledningsdokumenter er egnet for molekylzer karakterisering og miljgrisikovurdering av
genmodifiserte insekter med syntetiske gendrivere. Saksdokumenter fra EFSA

- Fra VKMs nettsider, lagt ut 01.04.20: Hgring fra EFSA om hvorvidt eksisterende
veiledningsdokumenter er egnet for mikrobiell karakterisering og miljgrisikovurdering av
mikroorganismer som er utviklet ved syntetisk biologi. Saksdokumenter fra EFSA

- Brev fra Klima- og miljgdepartementet, datert 06.04.2020: Hgring av forslag til endret
omsetningskrav for biodrivstoff til veitrafikk fra 1. juli 2020 og 1. januar 2021. Forslagene
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https://www.efsa.europa.eu/en/consultations/call/public-consultation-gmo-panel-draft-scientific-opinion-evaluation
https://www.efsa.europa.eu/en/consultations/call/public-consultation-gmo-panel-scientific-opinion-evaluation
https://www.efsa.europa.eu/en/consultations/call/public-consultation-draft-efsa-scientific-committee-opinion

inneholder krav til total omsetning av biodrivstoff, i tillegg til delkrav for avansert
biodrivstoff. Avansert biodrivstoff er produsert av rester og avfall fra naeringsmiddelindustri,
landbruk eller skogbruk. Konsekvensutredning fra Miligdirektoratet

- E-post fra VKM, datert 16.04.2020: Hgring fra EFSA om veiledningsdokumentet for
risikovurdering av genmodifiserte planter ogsa egner seg for risikovurdering av planter som
er utviklet med genomredigeringsteknikker. Saksdokumenter fra EFSA

SAK 24/03/20 Eventuelt

Vedtak:
Intet.


https://www.regjeringen.no/contentassets/8b4fbf9e8207482eb60749b06c73ef60/konsekvensutredning---endret-omsetningskrav-for-biodrivstoff-til-veitrafikk-fra-1.-juli-2020-og-1.-januar-2021.pdf
https://www.efsa.europa.eu/en/consultations/call/public-consultation-applicability-efsa-opinion-site-directed

