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STORTINGET

Innst. 240 S

(2021-2022)

Innstilling til Stortinget
fra helse- og omsorgskomiteen

Prop. 60 LS (2021-2022)

Innstilling fra helse- og omsorgskomiteen om sam-
tykke til deltakelse i en beslutning i EQS-komiteen
om innlemmelse i EQS-avtalen av forordning (EU)
2019/1381 mv.

Til Stortinget

1. Sammendrag
1.1 Innledning

E@S-komiteen vedtok, med forbehold om Stortin-
gets samtykke, ved beslutning nr. 234/2021 av 24. sep-
tember 2021 & endre EQS-avtalens vedlegg I (Veterinere
og plantesanitere forhold), kapittel I (Veterinzre for-
hold) og kapittel II (Forvarer), vedlegg II (Tekniske for-
skrifter, standarder, prgving og sertifisering), kapittel
XII (Naringsmidler) og kapittel XV (Farlige stoffer) og
vedlegg XX (Miljg) til & omfatte europaparlaments- og
radsforordning (EU) 2019/1381 av 20. juni 2019 om
apenhet og barekraft i EUs risikovurdering i narings-
middelkjeden, og om endring av forordning (EF) nr.
178/2002, (EF) nr. 1829/2003, (EF) nr. 1831/2003, (EF)
nr. 2065/2003, (EF) nr. 1935/2004, (EF) nr. 1331/2008,
(EF) nr. 1107/2009 og (EU) 2015/2283 og direktiv 2001/
18/EF (heretter apenhetsforordningen).

Apenhetsforordningen inneberer en rekke forbe-
dringer av Den europeiske myndighet for nzarings-
middeltrygghet («European Food Safety Authority»,
heretter benevnt EFSA) sitt arbeid med risikovurdering
i neringsmiddelkjeden.

Hvitboken om mattrygghet ble lagt frem av Europa-
kommisjonen i 2000 etter flere matskandaler og alvorli-

ge hendelser som truet mattryggheten i Europapa 1990-
tallet. Dette forte til ytterligere regulering pa matomra-
det, og strengere krav ble innfort langs hele matkjeden
som en del av en stgrre regelverksreform.

Matlovsforordningen fastsetter bestemmelser for
EFSA, som er et uavhengig felles vitenskapelig organ for
risikovurderinger. EFSAs ansvarsomrader omfatter
spersmal som har direkte eller indirekte betydning for
tryggheten i neringsmiddel- og forkjeden, dyrs helse og
velferd, plantehelsen og miljget. Risikovurderingene fra
EFSA skal bidra til & sikre at myndighetene tar velbe-
grunnede avgjerelser om risikohdndtering.

1.2 Narmere om apenhetsforordnin-
gen

Hovedformélet med apenhetsforordningen er a
sikre gkt apenhet og baerekraft i risikoanalysen, oppnd
bedre kvalitet og styrke paliteligheten av EFSAs ri-
sikovurderinger, forbedre risikokommunikasjonen og
bedre styringen av EFSA. Bakgrunnen for dpenhetsfor-
ordningen var kravet om gkt innsyn og apenhet, og tvil
fra flere interessenter og politiske miljgper om EFSAs
uavhengighet og kapasitet til 4 opprettholde et hayt vi-
tenskapelig niva. EU har videre gnsket at EFSAs risiko-
kommunikasjon skulle styrke borgernes tillit til at ri-
sikovurderingene sgker 4 sikre et hgyt beskyttelsesniva
for menneskers helse og forbrukernes interesser.

Apenhetsforordningen vil gjennomferes ved end-
ring i matlovsforskriften og seks andre sektorforskrifter
pa matomradet fastsatt med hjemmel i lov 19. desem-
ber 2003 nr. 124 om matproduksjon og mattrygghet mv.
(matloven). Forordningen vil ogsa medfere endringilov
2.april 1993 nr. 38 om framstilling og bruk av genmodi-
fiserte organismer m.m. (genteknologiloven) § 12.



1.3 Hovedinnhold i apenhetsforord-
ningen

Apenhetsforordningen etablerer et felles IT-system
for sgknader som sendes inn til vurdering til EFSA. Etter
apenhetsforordningen skal alle data industrien frem-
legger som ledd i en sgknadsprosess, i utgangspunktet
automatisk offentliggjores, safremt det ikke foreligger
serlig grunn til noe annet.

Ut fra gnsket om ytterligere a ansvarliggjore med-
lemsstatene for arbeidet som gjares i EFSA, og for & sikre
stgrre oppslutning om EFSAs risikovurderinger, skal
alle medlemsstatene etter dpenhetsforordningen ogsa
peke ut nasjonale risikovurderere til & delta i EFSAs ri-
sikovurderingspaneler. Av samme arsaker krever for-
ordningen at alle EUs medlemsstater skal delta i EFSAs
nye styre («<Management Board»).

For & meote kritikken om at EFSAs vurderinger kun
baseres pa industriens egne studier, palegger apenhets-
forordningen EFSA & gjore egne sgki vitenskapelig litte-
ratur slik at de ogsa kan ta hensyn til andre eksisterende
data og studier om emnet som blir presentert for evalu-
ering. For a gi en ytterligere garanti for EFSAs tilgang til
alle relevante vitenskapelige data og studier vedrgrende
emnet, skal tredjeparter konsulteres for a avgjere om
det er andre relevante vitenskapelige data eller studier
tilgjengelig. Europakommisjonen vil ogsa fa mulighet
til d be EFSA om & iverksette egne studier nar det er tvin-
gende ngdvendig.

Europakommisjonen vil selv fore tilsyn med EFSA
for & gjennomga prosedyrene for valg av medlemmer til
den vitenskapelige komité og ekspertpanelene nar det
gjelder apenhet, kostnadseffektivitet og egnethet for a
sikre medlemmenes uavhengighet og kompetanse og
for & forhindre interessekonflikter. Kommisjonen vil
ogsd gjennomfgre tilsyn med laboratorier som utfgrer
oppdrag for industrien, og vil ogsa kunne be EFSA om &
gjennomfere kontrollanalyser. Selv om ansvaret for at
produktene er trygge ligger hos produsenten, gis EFSA
ved apenhetsforordningen ogsd adgang til & iverksette
egne undersgkelser.

EFSAs tidligere erfaringer viser at serlig mindre og
mellomstore bedrifter ikke alltid har hatt en klar forsta-
else av informasjonen som de ulike sektorregelverkene
krever ved spknad om en risikovurdering pa narings-
middelomradet. Ved dpenhetsforordningen sgkes dette
avhjulpet ved at sgker kan be EFSA om radgivning («pre-
submission advice») for endelig innsending av slik in-
formasjon.

1.4 Gjennomfering i norsk rett

I EU gjelder forordninger som overnasjonale lover i
den enkelte medlemsstat i kraft av a veere vedtatt av de
kompetente EU-organene. Ettersom E@S-avtalen ikke
innebarer overfgring av lovgivningsmyndighet til fel-
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lesskapsorganene, far forordninger ikke direkte virk-
ning i Norge slik at regelverket ma gjennomfores i na-
sjonal rett.

Apenhetsforordningen er behandlet i Spesialutval-
get for matomradet den 10. september 2020 og er vur-
dert E@S-relevant og akseptabel. For at forordningen
skal vere bindende for Norge, er det en forutsetning at
forordningen er formelt innlemmet i E@S-avtalen.
Gjennomferingen i norsk rett vil medfere endringer i
matlovsforskriften fastsatt med hjemmel i matloven
som har budsjettmessige konsekvenser, og krever ogsa
endringer i genteknologiloven § 12 om offentlighet.
Stortingets samtykke til godkjenning av E@S-komiteens
beslutning er derfor ngdvendig i medhold av Grunnlo-
ven § 26 annet ledd. Forordningen ble innlemmet i
E@S-avtalen ved E@S-komiteens beslutning nr. 234/
2021 av 24.september 2021, med forbehold om Stortin-
gets samtykke til innlemmelsen.

1.5 ©Okonomiske og administrative
konsekvenser

Departementet kan ikke se at apenhetsforordnin-
gen vil fa serlige gkonomiske konsekvenser for nerin-
gen.

Gjennomfering av dpenhetsforordningen i norsk
rett vil gke det arlige norske bidraget til EFSAs budsjet-
ter fo.m. 2021.

1.6 Vurdering og tilrading

Apenhetsforordningen anses & understgatte viktige
prinsipper som norsk forvaltningsrett er tuftet pa: Of-
fentlighetsprinsippet, et demokratisk system som an-
svarliggjor myndighetene overfor borgerne, gnsket om
a oke tilliten til forvaltningens arbeid og om dpen dialog
med interessenter og allmennheten.

Helse- og omsorgsdepartementet tilrar deltakelse i
E@S-komiteens beslutning nr. 234/2021 om innlem-
melse i EQS-avtalen av forordning (EU) 2019/1381 mv.
og endringer i lov om framstilling og bruk av genmodi-
fiserte organismer m.m. (genteknologiloven). Utenriks-
departementet slutter seg til dette.

2. Komiteens merknader

Komiteen, medlemmene fra Arbeider-
partiet, Tove Elise Madland, Cecilie
Myrseth, Even A. Rged og Truls Vasvik, fra
Hgyre, Sandra Bruflot, Erlend Svardal Bge
og lederen Tone Wilhelmsen Trgen, fra
Senterpartiet, Lisa Marie Ness Klungland
og Hans Inge Myrvold, fra Fremskrittspar-
tiet, Bard Hoksrud og Morten Wold, fra
Sosialistisk Venstreparti, Marian Hussein,
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fra Rodt, Seher Aydar, fra Kristelig Folke-
parti, Olaug Vervik Bollestad, og fra Pasi-
entfokus, Irene Ojala, viser til Prop. 60 LS (2021-
2022). Det har ikke kommet skriftlige hgringsinnspill il
komiteen.

Komiteen viser til at proposisjonen foreslar
endringer i genteknologiloven (offentlighet) og vedtak
om samtykke til deltakelse i en beslutning i E@S-komi-
teen om innlemmelse i E@S-avtalen av forordning (EU)
2019/1381 av 20.juni 2019 om apenhet og baerekraft i
EUs risikovurdering i neringsmiddelkjeden (dpenhets-
forordningen). Proposisjonen er utarbeidet i samrad
med Klima- og miljodepartementet, som har forvalt-
ningsansvaret for genteknologiloven. Komiteen viser
til at denne innstillingen omhandler samtykKke til god-
kjenning av E@S-komiteens beslutning om innlemmel-
se i E@S-avtalen av dpenhetsforordningen, og at forslag
til endringer i genteknologiloven blir behandlet i en
egen innstilling fra Stortingets energi- og miljgkomité.

Komiteen merker seg at gjennomferingen av
E@S-komiteens beslutning i norsk rett vil medfere
endringer i forskrift 22. desember 2008 nr. 1620 om all-
menne prinsipper og krav i neringsmiddelregelverket
(matlovsforskriften) som vil ha budsjettmessige konse-
kvenser, ettersom Norges overfgringer til EFSA (Euro-
pean Food Safety Authority) vil gke. Gjennomferingen
vil ogsa medfere endring i lov 2. april 1993 nr. 38 om
framstilling og bruk av genmodifiserte organismer m.m.
(genteknologiloven). Stortingets samtykke til godkjen-
ning av E@S-komiteens beslutning er derfor ngdvendig
i medhold av Grunnloven § 26 annet ledd. Komiteen
merker seg at EQS-komitéens beslutning fastslarat EQS/
EFTA-statene og ESA skal delta fullt ut i EFSAs nye styre
(«Management Board»), og skal der ha de samme rettig-
heter og plikter som EUs medlemsstater, unntatt stem-
merett.

Komiteen viser til at apenhetsforordningen eta-
blerer et felles IT-system for seknader som sendes inn til
vurdering til EFSA. Etter apenhetsforordningen skal alle
data som industrien fremlegger som ledd i en sgknads-
prosess, i utgangspunktet automatisk offentliggjores,

safremt det ikke foreligger serlig grunn til noe annet, jf.
artikkel 1 (7) og (8) i dpenhetsforordningen.

Komiteen viser til at hovedformalet med dpen-
hetsforordningen er & sikre gkt &penhet og beerekraft i
risikoanalysen, oppna bedre kvalitet og styrke palitelig-
heten av EFSAs risikovurderinger, forbedre risikokom-
munikasjonen og bedre styringen av EFSA. Dette vil
komme forbrukerne til gode.

Komiteen gir pa dette grunnlaget sin tilslutning
til at penhetsforordningen innlemmes i E@S-avtalen.

3. Uttalelse fra utenriks- og
forsvarskomiteen

Helse- og omsorgskomiteen sendte utkast til
innstilling til uttalelse til utenriks- og forsvarskomiteen
21. mars 2022. I brev av 31. mars 2022 uttaler utenriks-
og forsvarskomiteen folgende:

«Utenriks- og forsvarskomiteen slutter seg til helse-
og omsorgskomiteens utkast til innstilling til Prop. 60 LS
(2021-2022) og har for gvrig ingen merknader.»

4. Komiteens tilrading

Komiteens tilrading fremmes av en samlet komite.

Komiteen har for gvrig ingen merknader, viser
til proposisjonen og rar Stortinget til & gjore folgende

vedtak:

Stortinget samtykker i godkjenning av E@S-komi-
teens beslutning nr. 234/2021 av 24. september 2021
om innlemmelse i E@S-avtalen av europaparlaments-
og radsforordning (EU) 2019/1381 av 20. juni 2019 om
apenhet og berekraft i EUs risikovurdering i neerings-
middelkjeden, og om endring av forordning (EF) nr.
178/2002, (EF) nr. 1829/2003, (EF) nr. 1831/2003, (EF)
nr. 2065/2003, (EF) nr. 1935/2004, (EF) nr. 1331/2008,
(EF) nr. 1107/2009 og (EU) 2015/2283 og direktiv 2001/
18/EF.

Oslo, i helse- og omsorgskomiteen, den 5. april 2022

Tone Wilhelmsen Troen

leder

Sandra Bruflot

ordferer
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