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F. t. 1. om kloning og genmodificering af dyr m.v.

Lovforslag nr. L 25. Fremsat den 7. oktober 2004 af juétitsministeren (Lene Espersen)

Forslag

til

Lov om kloning og genmodificering af dyr m.v.

§ 1. Kloning og genmodificering af hvirveldyr
mé kun ske med tilladelse fra Dyreforsegstilsy-
net. Tilsvarende gaelder for anvendelse af klone-
de og genmodificerede hvirveldyr til dyreforseg.

Stk. 2. Tilladelse efter stk. 1 mé kun meddeles
til folgende formal:

1) grundforskning,
2) anvendt forskning rettet mod at forbedre
sundhed og milje,

fremstilling og avl af dyr, der producerer

stoffer af veasentlig gavn for sundhed og

miljg, eller

undervisning og uddannelse pa universiteter

og hgjere leereanstalter eller ved anden un-

dervisning pa tilsvarende niveau og ved un-
dervisning af personer, der skal beskeftige
sig med kloning og genmodificering.
Stk. 3. Dyreforsggstilsynet kan afsla at give til-
ladelse efter stk. 1, hvis kloningen, genmodifice-
ringen eller anvendelsen afklonede eller genmo-
dificerede hvirveldyr ikke skennes at veere til
veesentlig gavn.

Stk. 4. Stk. 1-3 finder tilsvarende anvendelse
pa avl af klonede og genmodificerede forsggs-
dyr.

Stk. 5. Loven omfatter ikke genmodificering
pé hvirveldyr, der udelukkende er genmodifice-
rede i deres somatiske celler.

3)

4)

§ 2. Reglerne om dyreforseg i lov om dyrefor-
seg § 1,stk. 3,5 0g 6, §§ 2-9, §§ 11-150g §§ 17-
19 og i forskrifter udstedt i medfer heraf finder
tilsvarende anvendelse pa kloning og genmodifi-
cering af hvirveldyr og ved anvendelse af klone-
de og genmodificerede hvirveldyr til dyreforsog.

Justitsmin., j.nr. 2004-5420-0057

Stk. 2. Reglerne om dyreforsgg i-lov om dyre-
forspg § 1, stk. 50g6, §§2-3,§§ 11-150g §§ 17-
19 finder tilsvarende anvendelse pa avl af klone-
de og genmodificerede forsegsdyr.

§ 3. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter
anden lovgivning straffes med bede eller feng-
sel indtil 4 maneder den, der
1) overtreeder § 1, stk. 1 0g 4, § 2, stk. 1, jf. lov

om dyreforsgg §§ 4-5,8 7, § 9, stk. 2, og §

11, stk. 2, eller § 2, stk. 2, jf. lov om dyrefor-

spg § 11, stk. 2,

tilsidesztter vilkér for en tilladelse, jf. § 2,

jf. lov om dyreforseg § 3, eller

tilsidesaetter et pabud efter § 2, jf. lov om dy-

reforseg § 12.

Stk. 2. Der kan palegges selskaber m.v. (juri-
diske personer) strafansvar efter reglerne i straf-
felovens 5. kapitel.

2)

3)

§ 4. Loven treeder i kraft den 1. april 2005.

§ 5. 11ov om dyreforsgg, jf. lovbekendtgorelse
nr. 726 af 9. september 1993, som senest endret
ved lov nr. 315 af 5. maj 2004, foretages folgen-
de @ndringer:

1.1 $ I indsattes efter stk. 6 som nyt stykke:

»S8tk. 7. Ved kloning og genmodificering af
hvirveldyr og ved anvendelse af klonede og gen-
modificerede hvirveldyr til dyreforseg finder lov
om kloning og genmodificering af dyr m.v. an-
vendelse.«

§ 6. Loven geelder ikke for Fereerne og Gron-
land. '
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Bemcerkninger til lovforslaget \

" Almindelige bemcerkninger

1. Indledning

Formalet med lovforslaget er at fastseette regler for
anvendelsen af klonings- og genmodificeringsteknik-
ker pa hvirveldyr. Lovforslaget gennemforer en del af
de anbefalinger, soth Udvalget vedrerende genmodi-
ficerede og klonede dyr er kommet med. For s& vidt
angér- den. del af udvalgets anbefalinger, som ikke
gennemfores, henvises der til ministeren for viden-
skab, teknologi og udviklings brev af 14. maj 2004 til
Udvalget for Videnskab og Teknologi (Alm. del — bi-
lag 274), hvor der redegeres for, hvorfor dele af anbe-
falingerne ikke vil blive gennemfort. Brevet er medta-
get som bilag 1 til lovforslaget.

Lovforslaget medferer, at kloning og genmodlﬁce-
ring af hvirveldyr, anvendelse af klonede og genmodi-
ficerede hvirveldyr til dyreforsgg samt avl af klonede
og genmodificerede forsggsdyr, fremover kun-kan til-
lades, hvis det har et af folgende formal: 1) grund-
forskning, 2) anvendt forskning rettet mod at forbedre
sundhed og miljg, 3) fremstilling og avl af dyr, der
producerer stoffer af vaesentlig gavn for sundhed og
milje, eller 4) undervisning og uddannelse pa univer-
siteter og hajere lzereanstalter eller ved anden under-
visning p4 tilsvarende niveau og ved undervisning af
personer, der skal beskaeftige sig med kloning og gen-
modificering. ,

Begreberne kloning og genmodificering er neerme-
re beskrevet nedenfor under pkt. 4.1. ‘

2. Lovforslagets baggrund

2.1. Udvalget vedrorende genmodificerede og klone-
de dyr

- I forbindelse med forespﬂrgselsdebat nr. F 22 til vi-
denskabsministeren om -voksenkloning den 29. no-
vember 2002, jf. Folketingstidende 2002-2003, for-
handlingerne sp. 2116-2129 og 2223-2224, vedtog
Folketinget den 3. december 2002 at opfordre regerin-
gen til »at nedsatte et lovforberedende udvalg, som
skal folge op pd Folketingets motiverede dagsorden af

23. maj 1997 med henblik pé at fastswtte regler for
forskning i dyrekloning og tilknyttede teknologier.
Erfaringer fra udlandet skal inddrages. Lovforslaget
skal fremsettes i folketingssamlingen 2003-2004.
Kommissoriet for udvalget dreftes med par tierne bag
denne vedtagelse (V 29)«. :

" P& denne baggrund nedsatte ministeren for viden-
skab, teknologi og udvikling i foraret 2003 Udvalget
vedrerende genmodificeréde og klonede dyr (herefter
udvalget) bestdende af repracsentanter fra Ministeriet
for Videnskab, Teknologi og Udvikling, Justitsmini-
steriet, Ministeriet for Fadevarer, Landbrug og Fiske-
ri, Miljeministeriet, Det Etiske Rad, Det Dyreetiske
R4d, Dyrenes Beskyttelse, Radet for Dyreforsgg, Sta-
tens Jordbrugs- og Veterinervidenskabelige Forsk-
ningsrdd og Statens Sundhedsvidenskabelige Forsk-
ningsrad samt professor Axel Kornerup Hansen.

Udvalget fik blandt andet til opgave at komme med
anbefalinger til fastseettelse af reglér for forskning i
dyrekloning og tilknyttede teknologier. Desuden skul-
le udvalget vurdere, om der er behov for andringer i
geeldende lovgivning eller for udarbejdelse af en ny
lov. Anbefalingerne til regelfastsattelse skulle kunne
skabe grundlag for udarbejdelse af et konkret lovfor-
slag.

Udvalget offentliggjorde i oktober 2003 en rapport
om genmodificerede og klonede dyr, som blandt an-
det indeholder udvalgets anbefalinger til fastsettelse
af regler om genmodificerede og klonede dyr. _

Det fremgér af udvalgets rapport, at udvalget har
vurderet, at genmodificering af dyr ma anses for en
teknologi, der er tilknyttet dyrekloning, og dermed er
omfattet af udvalgets kommissorium. ’

3. Geeldende ret

3.1. Dyreforsogsloven

Reglerne om dyreforseg findes i dyreforsggsloven,
jf. lovbekendtgerelse nr. 726 af 9. september 1993,
som andret ved lov nr. 1081 af-20. december 1995,
lov nr. 433 af 31. maj 2000 og lov nr. 315 af 5. maj
2004 samt i bekendtgerelser udstedt i medfer af loven.
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Reglerne i dyreforsggsloven er i vidt omfang base-
ret pd Rédets direktiv 86/609/EQF af 24. november
1986, jf. EF-Tidende nr. L 358 af 18. december 1986,
side 1-28, om beskyttelse af dyr, der anvendes til for-
seg og andre videnskabelige formal samt den europze-
iske konvention af 18. marts 1986 om beskyttelse af
hvirveldyr, der anvendes til forseg og andre videnska-
belige formal, jf, Lovtidende C, 2004, side 93.

Det fremgér af dyreforspgslovens § 1, stk. 1, at an-
vendelse af hvirveldyr til forseg, der ma formodes at
vare forbundet med smerte, lidelse, angst eller varigt
mén for dyrene (dyreforsag), kun ma ske med tilladel-
se fra Dyreforsggstilsynet.

Der skal siledes foretages en bedemmelse af den
konkrete behandling af dyrene. Denne bedemmelse
skal ske p& grundlag af den situation, der vil foreligge,
hvis forneden bedavelse, smerteforebyggelse eller an-
dre lindrende foranstaltninger ikke anvendes. Den
smerte, lidelse eller a11gst, som forarsages af, at en ka-
nyle indferes i dyrets krop, anses for at idgere graen-
sen for, hvorndr en aktivitet falder ind under reglerne
om dyreforseg (kanylekriterief). Forseg, der medforer
smerte, lidelse eller angst pé dette eller et hejere ni-
veau, betragtes som dyreforseg. )

Selv om en aktivitet overstiger kanylekrlterlet er
der dog kun tale om et dyreforsgg, hvis den aktivitet,
der foretages pa dyret, har karakter af et forseg. F.eks,
falder rutineprocedurer, som foretages af f.eks, dyrle-
ger, uden for lovens anvendelsesomréde, selv om ind-
grebet overstiger kanylekriteriet.

1lovens § 1, stk. 2, er der givet en udtﬂmmende op-
regning af de formél, som vil kunne begrunde, at Dy-
reforsegstilsynet tillader et forseg. Efter bestemmel-
sen kan der meddeles tilladelse til dyreforseg med fol-
gende formal: 1) forebyggelse af sygdom, darlig
sundhedstilstand eller anden abnormitet og virknin-
gerne heraf hos mennesker, dyr og planter, herunder
fremstilling af leegemidler, stoffer og produkter samt
afprevning af deres kvalitet, effektivitet og sikkerhed,
2) diagnosticering og behandling af sygdom, darlig
sundhedstilstand eller anden abnormitet og virknin-
gerne heraf hos mennesker, dyr og planter, 3) vurde-
ring, pavisning, justering eller forandring af fysiologi-
ske tilstande hos mennesker, dyr og planter, 4) beskyt-
telse af miljoet, 5) forskning, 6) undervisning og ud-
dannelse pd universiteter og hejere lereanstalter eller
ved anden undervisning pa tilsvarende niveau og ved
undervisning af personer, der skal beskeeftige sig med
dyreforseg, eller 7) retsmedicinske undersegelser.

Efter dyreforsegslovens § 1, stk. 4, kan Dyrefor-
swegstilsynet afslé at give tilladelse til dyreforseg, s-
fremt forsoget ikke skennes at vare til veesentlig
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gavn. Det er forudsat, at den nermere afgraensning af,
hvad der anses for at veere til vaesentlig gavn, fastleeg-
ges 1 Dyreforsegstilsynets praksis. Ved afvejningen
heraf m4 der bl.a. leegges veegt pa forsegets karakter,
herunder pd, om dyret udsettes for smerte, og i hvilket
omfang smerten fjernes ved bedevelse. Jo sterre be-
lastning dyret udszettes for, desto mere skaerpes kravet
til den gavn, som forsgget ma antages at indebere,

1 forhold til Dyreforsogstilsynets nuveerende prak-
sis ma det antages, at selve kloningen eller genmodi-
ficeringen af et dyr som hovedregel vil udgere et for-
s@g, der overskrider kanylekriteriet, jf, dyreforsagslo-
vens § 1, stk. 1. Det kan dog ikke udelukkes, at nogle
af de procedurer som indeberer kloning eller genmo-
dificering, inden for en kortere arraekke ikke leengere
vil overskride kanylekriteriet eller vil blive betragtet
som rutineprocedurer, og derfor ikke vil vaere omfat-
tet af dyreforsegsloven.

Det er selve indgrebene pd donordyret og rugemo-
deren, der som udgangspunkt udger et dyreforseg,
som kreever tilladelse. Derimod betragtes isoleret set
fadslen af et klonet eller genmodificeret dyr ikke som
et dyreforseg. Dog vil et betragteligt udsnit af leven-
defedt afkom vare sa belastet af kloningen eller gen-
modificeringen, at selve det at lade afkommet fode i
sig selv ma betragtes som et dyreforsgg. Der henvises
til pkt. 4.2. nedenfor om udvalgets overvejelser vedra-
rende de dyrevelfeerdsmessige konsekvenser af tek-
nikkerne.

Der er intet til hinder for, at Dyreforsggstilsynet ef-
ter de gzeldende regler giver tilladelse til genteknolo-
giske forsgg, herunder forsog med kloning af dyr, sé-
fremt forsgget opfylder et af de formél, der er opreg-
net i dyreforsegslovens § 1, stk. 2. Dyreforsogstilsy-
net har saledes i flere tilfeelde tilladt anvendelse af em-
bryonal kloning, for s& vidt angér forseg med transge-
ne dyr. Dyreforsggstilsynet har endvidere i tre tilfelde
tilladt somatisk kloning af kveeg. De forskellige for-
mer for kloning er neermere beskrevet nedenfor under
pkt. 4.1.

Dyreforsogsloven har karakter af en speciallov i
forhold til dyreveernsloven, Det indebzerer blandt an-
det, at en behandling af dyr i overensstemmelse med
en forsegstilladelse er lovlig, uanset at behandlingen
matte overskride de granser, der geelder for behand-
ling af dyr i henhold til dyreveernsloven. Omvendt vil
en behandling af dyr, som er i strid med dyreforsggs-
lovens regler, tillige kunne indebere en overtrasdelse
af dyreveernslovens regler for cksempel om forsvarlig
behandling af dyr. Om dette er tilfzeldet, athenger af
en konkret vurdering i hvert enkelt tilfeelde.
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Det folger af dyreforsggslovens § 10, stk. 1, at Dy-
reforsggstilsynet ledes af Radet for Dyreforseg, der
bestdr af en formand, der skal opfylde betingelserne
for at kunne beskikkes som dommer, og 10 andre
medlemmer. Det fremgér endvidere af § 10, stk, 2, at
Justitsministeren udpeger rédets formand og de gvrige
medlemmer. Seks af medlemmerne udpeges efter ud-
talelser fra Statens Sundhedsvidenskabelige Forsk-
ningsrad, Statens Jordbrugs- og Veterinzrvidenska-
belige Forskningsrdd, Sundhedsstyrelsen, Dansk In-
dustri, de store sygdomsbekeampende foreninger, Det
Dyreetiske R&d og fire af medlemmerne udpeges efter
udtalelse fra dyrebeskyttelsesforeninger..

Det fremgar endvidere af lovens § 10, stk. 3, at ju-
stitsministeren ved sammenszatningen af ridet sd vidt
muligt skal sikre, at der blandt rddets medlemmer er
personer med indsigt i de faglige discipliner, der har
seerlig betydning for de opgaver, som er tlllagt Dyre—
forsggstilsynet.

3.2. Bekendigprelse om forsegsdyrs pasning og op-
staldning og om anvendelse af udryddelsestruede og
vildtlevende dyr til forsag mv.

Justitsministeriet har med hjemmel i dyreforsggslo-
vens § 18 udstedt bekendtgerelse nr. 687 af 25. juli
2003 om forsegsdyrs pasning og opstaldning og om
anvendelse af udryddelsestruede og vildtlevende dyr
til forseg mv.

I bekendtgerelsen er der bl.a. fastsat en razkke gene-
relle regler om forsegsdyrs pasning. og opstaldning.
Endvidere er der i et bilag til bekendtgerelsen fastsat
specifikke krav til opstaldning af en reekke forskellige
arter af forsegsdyr.

Ifolge § 1, stk. 1, finder bekendtgerelsen anvendel-
se pa dyr, der er omfattet af lov om dyreforsog eller af
bestemmelser udstedt i medfer af lovens § 1, stk. 6,
samt hvirveldyr, der bliver indfanget, opdrattet eller
er opstaldet med henblik pé at indg4 i forseg. Dyr, der
opdrattes som led i landbrugsmsessig produktion, om-
fattes dog ferst af bekendtgerelsen, nér dyret flyttes til
det sted, hvor forseget skal foregs, eller, hvis forspget
skal foregd i beseetningen, fra det tidspunkt forsaget

. starter, jf. bekendtgerelsens § 1, stk. 2.

I forlzengelse heraf fremgar det af bekendtgarelsens
§ 2, nr. 1, at der ved »forsegsdyr« i bekendtgorelsen
forstds dyr, der er omfattet af lov om dyreforsag eller
af bestemmelser udstedt i medfor af lovens § 1, stk. 6,
og hvirveldyr, der bliver indfanget, opdrattet eller er
opstaldet med henblik pa at indga i forseg.

3.3. Dyrevaernsioven

Dyreveernsloven, jf. lov nr. 386 af 6. juni 1991 med
senere endringer, omfatter efter lovens § 1 alle dyr.
Loven regulerer sdledes ogsd behandlingen af dyr,
som frembringes ved hjelp af kloning. Herudover
gelder de almindelige dyrevearnsregler i loven som
udgangspunkt i forbindelse med enhver behandling af
dyr, sledes at dyrevaernslovens regler om dyrevaern
ogsd skal iagttages ved udforelse af genteknologiske
tiltag pa dyr, medmindre forholdet er deekket af dyre-
forspgsloven.

Den eneste regel i dyrevaernsloven som spec1ﬁkt
retter sig mod genteknologi, er lovens § 12, stk. 2. Det
fremgar heraf, at justitsministeren kan fastsaette neer-
mere regler om - og'herunder forbyde - anvendelsen af
bioteknologi, genteknologi og lignende pa produkti-
onsdyr i landbruget. Der henvises til Folketingstiden-
de 1990-1991, tilleeg B, sp. 1029, 1034 og 1038,

Bemyndigelsesbestemmelsen i dyrevaernslovens §
12, stk. 2, er alene udnyttet til at forbyde kunstige
avlsmetoder, der kan pafere de bererte dyr smerte,
skade, lidelse m.v., jf. § 17 i bekendtgerelse nr. 707 af
18. juli 2000 om mmdstekrav til beskyttelse af land-
brugsdyr.

Det mé antages, at bestemmelsen1§ 12, stk. 2, giver
Jjustitsministeren bemyndigelse til blandt andet at fast-
sztte regler om selye ahvgndelsen af de teknikker,
som involverer genteknologi og lignende pa produkti-
onsdyr. Imidlertid indeholder § 12, stk. 2, kun hjem-
mel til at fastseette bestemmelser om produktionsdyr,
mens der i nerveerende lovforslag fastsettes regler
om anvendelsen af klonings- og genmodificeringstek-
nikker pa alle typer af dyr.

3.4. Genteknologiloven

Lovbekendtgerelse nr, 981 af 3. december 2002 om
milje og genteknologi (genteknologiloven), indehol-
der regler for fremstilling og anvendelse af genetisk
modificerede organismer, herunder genetisk modifi-
cerede dyr. Loven omfatter derimod ikke embryonal
kloning og somatisk kloning. De forskellige former
for kloning er nzermere beskrevet nedenfor under pkt.
4.1.

Loven gennemferer Europa-Parlamentets og Ré-
dets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udset-
ning i miljeet af genetisk modificerede organismer, jf.
narmere nedenfor under pkt. 9.2., samt Rédets direk-
tiv 90/219/EQF af 23. april 1990 om indeslyttet an-
vendelse af genetisk modificerede mikroorganismer.

Genteknologilovens anvendelsesomride. er imid-
lertid udvidet i forhold til anvendelsesomrédet for di-
rektivet om indesluttet anvendelse, idet loven ogsa
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omfatter genetisk modificerede planter og dyr under
indesluttede forhold. ]

AT genteknologilovens § 1 fremgér det, at loven
skal medvirke til at veerne miljg og natur, s& sam-
fundsudviklingen kan ske pé et baredygtigt grundlag
i overensstemmelse med etiske vaerdier og i respekt
for menneskers livsvilkar og for bevarelsen af dyre-
og plantelivet. Loven skal desuden medvirke til at be-
skytte menneskets sundhed i forbindelse med gentek-
nologi.

Forskning, undersegelse, udvikling og anvendelse
af genetisk modificerede enkeltceller, dyrecellekultur
og hele dyr samt forspg p& dyr og behandling af dyr
under indesluttede forhold er omfattet af § 7 i gentek-
nologiloven, hvoraf det fremgr, at forskning og stor-
skalaforseg m.v., hvor der fremstilles og/eller anven-
des genetisk modificerede celler, cellekulturer eller
dyr, kun mé forega i laboratorier eller omrader, der er
godkendt til dette formal i henhold til regler udstedt
efter arbejdsmiljeloven. Forskningen med gentekno-
logi skal ske under betingelser, som sikrer miljg, natur
og sundhed. Arbejdstilsynet, som er den ansvarlige
myndighed, foretager i hvert tilfelde en selvstendig
vurdering af den konkrete aktivitet. Reglerne findes i
Arbejdsministeriets bekendtgerelse nr. 642 af 28. juni
2001 om genteknologi og arbejdsmiljg og de tilheren-
de At-vejledninger fra Arbejdstilsynet.

Endvidere fremgir det af lovens § 9, at genetisk
modificerede organismer ikke ma udsettes uden god-
kendelse fra miljeministeren.

Lovens § 8 indeholder regler om produktion under
indesluttede forhold. Skov- og Naturstyrelsen god-
kender produktion med genetisk modificerede dyr ef-
ter bekendtgarelse nr. 829 af 3. oktober 2002 om god-
kendelse af produktion med genetisk modificerede
planter og dyr.

3.5. Lov om hold af dyr

Lov nr. 432 af 9. juni 2004 om hold af dyr indehol-
der tillige regler om klonede og genmodificerede dyr.
Det fremgér af lovens § 1, at formalet med loven er at
sikre, at hold af dyr sker pa ansvarlig vis og pa en s&-
dan made, at hensynet til fadevaresikkerheden og
menneskers og dyrs sundhed samt til produktionen til-
godeses. Endvidere er det lovens formdl at sikre
grundlaget for afstamning og kvalitet i dyreholdet.

Det folger af lovens § 11, at ministeren for fodeva-
rer, landbrug og fiskeri kan treeffe bestemmelse og
fastswtte regler om anvendelse, omseetning, indfersel
og udfarsel af genteknologisk fremstillede og klonede
dyr samt om forudgiende anmeldelse eller godken-
delse.

Formélet med bestemmelsen er at give mulighed
for at fastszette regler om, at alle genteknologisk frem-
stillede dyr skal vurderes ud fra de hensyn, som loven
skal varetage, for dyrene kan anvendes, indferes eller
udfores. . :

Bemyndigelsen i lovens § 11 er endnu ikke udnyt-
tet.

4. Udvalgets overvejelser

4.1. Definition af kloning og genmodificering

Kloning af dyr betyder, at der dannes en genetisk
set naesten identisk ,,kopi* af et andet dyr. Kloning kan
foretages ved hjelp af to metoder, som er meget for-
skellige sivel metodemassigt som anvendelsesmees-
sigt. Ved embryonal kloning deles et nyligt dannet fo-
steranlaeg i flere fosteranlaeg, der indsattes i en ruge-
mor. Rugemoderen foder herefter genetisk identiske
dyr, men man kender i princippet ikke dyrenes fulde
egenskaber og udseende, forend dyrene er fodt. Soma-
tisk kloning, ofte kaldet voksenkloning, sker ved, at
man tager kernen fra en dyrecelle og indsetter denien
agcelle, hvis ketne er fjernet. Nogen tid efter at celle-
delingen er pabegyndt, indseettes fosteranleegget i en
rugemor. Det fdte dyr er genetisk set naesten identisk
(en klon) med donordyret, der har leveret donorcellen.

Genmodificering betyder, at dyr kunstigt far eendret
deres arveanleg. Hvis genmodificeringen foretages
pa somatiske celler - det vil sige kropsceller, som ikke
er kensceller - vil &ndringen ikke viderefares til even-
tuelt afkom, idet kun eendringer i kenscellernes arve-
materiale nedarves. Genmodificering pa somatiske
celler vil ikke have nogen betydning for videreavl af
dyrene. Udvalget har ved udarbejdelsen af rapporten
set bort fra denne type af genmodificering.

Genmodificering, hvor dyr kunstigt far sndret de-
res arveanlag, kan enten ske ved indscttelse af gen-
materiale (transgen), der normalt ikke er forekom-
mende i den pageldende dyreart, eller ved aendringer
af det normalt forekommende genmateriale, for ek-
sempel ved at slette eller kopiere gener eller dele her-
af. Indsettelse af nyt genmateriale kan foretages pa
flere mader. Hvis placeringen i arvematerialet ikke er
vigtig, kan man ved sékaldt mikroinjektion indsprajte
transgenet i et befrugtet ag, hvorefter integrationen
sker tilfzeldigt. Hvis den precise placering derimod er
vigtig, for eksempel ved inaktivering af eksisterende
arveanleg, si kan dette i mus - og for tiden kun i mus
- gores ved at dyrke embryonale stamceller, det vil
sige dyrke stamceller, som er udtaget fra blastocysten
(det befrugtede 2g). Stamcellerne bliver herefter ge-
netisk modificeret i et reagensglas og derpd indsat i et
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fosteranleg, der herefter indseaettes i en rugemor. Dette
kaldes embryonal stamcelletransfektion, og de danne-
de dyr kaldes knock-out dyr. P4 andre dyrearter end
mus kan man indtil videre kun lave sddan mélrettet
genmodificering og dermed knock-out dyr ved at gen-
modificere somatiske celler, for eksempel bindevaevs-
celler, der herefter somatisk klones.

Der henvises i gvrigt til kapitel 3.4 og 3.5 i udval-
gets rapport.

4.2. Dyrevelferdsmessige og etiske overve]elser

Det er udvalgets opfattelse, at somatisk og i ijrlgt
ogsa embryonal kloning ikke er uproblematisk for de
dyr, der fodes i ferste generation. Det vil sige de dyr,
der er det direkte resultat af kloningen, ligesom de
dyr, der gennemferer dreegtigheden med disse dyr,
ogsé kan pavirkes. For tiden er det kun omkring halv-
delen af de somatisk klonede museembryoner, der
overlever de farste 5 uger, og kun omkring 8 procent
der fodes. Det anses ikke for at vaere et velfeerdspro-
blem for de klonede dyr, at de ikke bliver bragt til ver-
den.

Forste generation af somatisk klonede dyr vokser
ofte med en vakstrate, som er sammenlignelig med
ikke-klonede individer, men de kan udvise vasentlige
endringer i deres indhold af kroppens hormoner i op
til 50 dage efter fadslen. Livsleengden for klonede dyr
synesi nogle studier at vacre kortere, eksempelvis for—
di de ofte udvikler dedelige sygdomme.

Udvalget er pa den baggrund af den opfattelse, at
belastninger som folge af somatisk kloning kan opsta
bade hos rugedyret, hos fosteret — nér det er udviklet
tilstreckkeligt til at kunne opfatte belastnlnger og hos
det fedte dyr.

De beskrevie péavirkninger feres formentlig ikke
videre til anden generation, ndr der avles pa somatisk
klonede individer. Disse dyr er derfor at betragte som
helt almindelige dyr, forudsat at den oprindelige klon
ikke ved kloningen er genmodificeret, eller at tilbli-

velsen af dyret i anden generation er sket ved en ny

kloning. )

For s& vidt angar genmodificeringsteknikker, er ud—
valget af den opfattelse, at de velfaerdsproblemer, der
matte opleves, primeert knytter sig til det transgen, der
er sat-ind, eller manglen pa det gen, der er sat ud af
funktion. Et betragteligt udsnit af de genmodificerede
dyr oplever velfeerdsproblemer som folge heraf.

Ifolge udvalget er den veesentligste velfeerdstrussel

‘ved genmodificering, at man med de transgene tek-
nikker har faet mulighed for at lave @ndringer, der er
mere specifikke; end hvad man har kunnet opné ved
den selektive avl.

Udvalget finder, at nogle andringer frembragt ved
genmodificering kan vere belastende pd en méde,
som ikke tidligere har kunnet forekomme. Man kan
eksempelvis ophave funktionen af gener, som styrer
fostres organudvikling, hvilket man ikke i lige si hgj
grad har kunnet avle sig til. Nogle belastninger er helt
forudsigelige og enskede effekter af genmodificerin-
gen, som ndr man laver mus, der udvikler sygdomme
som for eksempel cystisk fibrose. Det er her forholds-
vis.enkelt at foretage en risikovurdering svarende til
den, der ber udeves ved enhver anden form for dyre-
forseg. Visse belastninger for genmodificerede dyr er
dog bivirkninger af genmodificeringen, forstaet pa
denmade, at transgenet eller genfunktionsopheevelsen
har en utilsigtet effekt, som ofte kan for styrre. forsk-
ningen, for eksempel ved at gge variationen dyrene
imellem og derved oge antallet af dyr, der skal anven-
des i et forseg. Det vil ikke altid veere muligt at forud-
se sdanne bivirkninger.

Udvalget er ud over de dyrevelfamdsmaesmge be-
lastninger opmaerksom pa, at der er andre etiske over-
vejelser, som er mindre klart relateret til geengs viden-
skabelig teenkemade. Disse overvejelser sammenfat-
ter udvalget under begrebet dyrs integritet.

‘Udvalget definerer dyrs integritet som noget mere
end dyrevelfeerd. Séledes kan integriteten blive kreen-
ket, uden at noget dyr foler smerte, eller pa anden
made oplever nedsat velfaerd. Nar integriteten bliver
kraenket, er der i en eller anden forstand tale om, at dy-
rene ud over det velfeerdsmaessige bliver pavirket pa
en méade, som mange mennesker finder foruroligende.

“Som eksempel, hvor mange vil mene, at dyrs inte-
gritet bliver kreenket, nevner udvalget fremavl af
blinde hener med henblik pd at undgd fjerpilning og
kannibalisme. Der kan argumenteres for, at henerne
ikke har noget velfeerdsproblem, men méske ligefrem
har en forbedret velfzerd. Alligevel vil mange givetvis
mene, at dyrene lider skade — at deres liv er reduceret

— fordi mennesket har frataget dem synet.

4.3. Anbefalinger til regulering B

Udvalget finder, at man ikke uden nzermere begrun-
delse og etisk overvejelse kan tillade sig at anvende
bioteknologiske teknikker pé dyr.

Efter udvalgets opfattelse ma enhver form. for brug
af bioteknologi pé dyr, herunder kloning og genmodi-
ficering, vurderes ud fra et proportionalitetsprincip.
Udvalget finder séledes, at der bar foretages en afvej-
ning af teknologiens negative falger, for eksempel
nedsat dyrevelferd, kraenkelse af dyrets integritet el-
ler pget risici for skader pa miljwet, over for de fordele

89 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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anvendelsen af teknologien kan medfare, for eksem-

pel nye sygdomsbehandlinger af mennesker og dyr.

Udvalget finder ikke, at der i lovgivningen skal
skelnes mellem embryonal og somatisk kloning uan-
set, at embryonal kloning pa nuveerende tidspunkt er
teknisk mere udviklet end somatisk kloning.

Efter udvalgets opfattelse er det pa nuvaerende tids-
punkt ikke etisk og samfundsmeessigt forsvarligt at
anvende klonings- og genmodificeringsteknikker til at
frembringe dyr til produktion af fedevarer og andre
landbrugsprodukter. Udvalget leegger i den forbindel-
se navnlig vegt pa, at brug af bioteknologi pa dyr i
denne situation kan ske pa bekostning af dyrenes vel-
feerd, integritet og sundhed, uden at der efter udvalgets
opfattelse er tale om opfyldelse af et vaesentligt behov.

Udvalget ser derimod muligheder i — og finder det
forsvarligt — at anvende de pagaeldende teknikker i
forbindelse med forskning, der kan fore til vigtig vi-
den om sygdomme hos mennesker og dyr. Det skal i
den forbindelse bemerkes, at biomedicinsk forskning
med henblik pa at udvikle nye metoder til behandling
af alvorlige sygdomme hos mennesker og dyr i hej
grad er atheengig af disse og andre teknologiske mu-
ligheder.

Udvalget anbefaler pd den baggrund som supple-
ment til den geldende lovgivning, at der i dansk lov-
givning fastsaettes specifikke regler for kloning og
genmodificering af dyr, og at det alene bliver tilladt at
klone og genmodificere dyr, herunder importere og
fremavle saddanne dyr, safremt det tjener et vaesentligt
formal.

Ved vesentlige formal forstar et flertal, bestiende
af 10 ud af udvalgets 11 medlemmer,

* grundforskning,

« anvendt forskning rettet mod at forbedre sundhed
og milje,

+ fremstilling og avl af dyr, der producerer stoffer af

veaesentlig gavn for sundhed og miljg, og

undervisning pa hejere lereanstalter og undervis-
ning af personer, der skal udfere disse teknikker.

Ved vasentlige formal forstar et mindretal pa 1

medlem,

« forskning vedrerende forebyggelse og bekeempelse
af veesentlige specifikke sygdomme hos mennesker
og dyr,

+ fremstilling og avl af dyr, der producerer biomedi-
cinske stoffer til forebyggelse og bekempelse af
veesentlige specifikke sygdomme hos mennesker og
dyr, og .

» undervisning pa hejere leereanstalter og undervis-
ning af personer, der skal udfere disse teknikker.

4.4. Administration af reglerne

For sa vidt angar administrationen af regelsattet an-
befaler et enigt udvalg blandt andet,

« attilladelser til brug af bioteknologi pa dyr (kloning
og genmodificering) i forbindelse med projekter
udstedes af et forvaltningsorgan, der besidder den
fornadne faglige ekspertise inden for videnskab og
dyrevelfeerd,

+ at ansegninger om tilladelse til projekter, som ikke
skennes at ville veere til vaesentlig gavn, kan neg-
tes. I den forbindelse skal grundforskningsprojekter
primeert vurderes ud fra deres kvalitet,

+ at der hersker dbenhed omkring sagsbehandlingen i
for{faltnin_gsorganet, blandt andet ved at alle tilla-
delser registreres i en offentligt tilgeengelig databa-
se, 0g

+ at det sikres, at forvaltningsorganet til enhver tid
har mulighed for anmeldt savel som vanmeldt at in-
spicere dyr, der holdes og avles i medfer af de ud-
stedte tilladelser.

5. Justitsministeriets overvejelser

Justitsministeriet fremsztter lovforslaget for at op-
fylde en del af de anbefalinger, som udvalget vedre-
rende genmodificerede og klonede dyr er kommet
med. Der henvises til ministeren for videnskab, tekno-
logi og udviklings brev af 14. maj 2004 til Udvalget
for Videnskab og Teknologi (Alm. del — bilag 274),
hvor der redegeres for, hvorfor dele af anbefalingerne
ikke vil blive gennemfort. Brevet er medtaget som bi-
lag 1 til lovforslaget.

5.1. Definition af kloning og genmodificering

Som beskrevet i pkt. 4.1. har udvalget i sin rapport
redegjort for, hvad der skal forstds ved kloning og
genmodificering af dyr samt de metoder, hvorved klo-
ning og genmodificering foretages.

Genmodificering foretaget pd somatiske celler er
ikke omfattet af lovforslaget, idet denne form for gen-
modificering ikke kunstigt eendrer dyrets arveanleeg,
og der er derfor ikke de samme beteenkeligheder for-
bundet med denne form for genmodificering, som ved
andre former for genmodificering. Der henvises til
lovforslagets § 1, stk. 5. Genmodificering foretaget pa
somatiske celler er imidlertid fortsat omfattet af de al-
mindelige bestemmelser i dyreforsggsloven i det om-
fang, der er tale om et dyreforseg.

Fastleeggelsen af, hvad der skal forstés ved kloning
og genmodificering af dyr, er ikke knyttet til de i dag
kendte metoder pa omradet. Ogsé fremtidige metoder
til kloning og genmodificering vil vaere omfattet af
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lovforslagets anvendelsesomrade, selv om disse me-
toder ikke er beskrevet i udvalgets rapport.

5.2. Dyrevelfeerdsmeessige og etiske overvejelser

Som beskrevet i pkt. 4.2. har udvalget i sin rapport
fundet, at der kan veere en reekke dyrevelfaerdsmaessi-
ge betenkeligheder og etiske overvejelser forbundet
med kloning og genmodificering af dyr.

Justitsministeriet er enig med udvalget i, at der kan
veere dyrevelferdsmassige betenkeligheder forbun-
det med kloning og genmodificering, Justitsministeri-
et er endvidere opmeerksom pé, at der kan veere etiske
overvejelser forbundet med kloning og genmodifice-
ring af dyr, navnlig fordi anvendelsen af disse teknik-
ker kan udgere en krankelse af dyrs mtegrltet jf.
ovenfor pkt. 4.2.

Justitsministeriet forudsaatter, at der ved ‘admini-
strationen af de foreslaede regler tages hgjde for de
velferdsmeessige betaenkeligheder samt tages hejde
for det indgreb i dyrenes integritet, som kloningen el-
ler genmodificeringen medferer.

5.3. Kloning og genmodificering af dyr

Justitsministeriet er enig med udvalget i, at det ale-
ne skal veere tilladt at klone og genmodificere dyr,
hvis det tjener et vassentligt formal.

Justitsministeriet finder, at denne anbefaling ber
gennemfores ved en selvstendig lov om kloning og
genmodificering af dyr og ikke ved en ndring af dy-
reforsggsloven. Baggrunden for dette er, at det ikke
kan udelukkes, at nogle af de procedurer som indebae-
rer kloning eller genmodifikation, inden for en kortere
arreekke vil blive betragtet som rutineprocedurer, og
derfor ikke vil vaere omfattet af dyreforsegsloven.

Udgangspunktet i dag vil dog veare, at kloning og
genmodificering af dyr udger et dyreforseg, da der
bade er tale om et forsgg, og da dette forseg overskri-
der det sdkaldte kanylekriterie, jf. pkt. 3.1. ovenfor.
Som nzevnt kan det imidlertid ikke udelukkes, at man
i fremtiden vil kunne klone eller genmodificere et dyr,
uden at dette udger et dyreforseg, enten fordi der ikke
laengere er tale om et forseg — fordi det er blevet en ru-
tineprocedure — eller fordi forsgget ikke leengere over-
skrider kanylekriteriet. For at sikre, at alle former for
kloning og genmodificering - herunder teknikker, som
er rutineprocedurer - bliver reguleret, er det nedven-
digt at lave en regulering, som er vafheengig af dyre-
forsegsloven.

P4 den baggrund foreslas anbefalingen gennemfort
saledes, at kloning og genmodificering af hvirveldyr
kraever tilladelse, og saledes at der kun kan gives tilla-
delse, hvis det vurderes, at kloningen eller genmodifi-

ceringen sker med et af de formal, som er opregnet i
lovforslagets § 1, stk. 2.

Det folger endvidere af den foreslaede bestemmelse
i§ 1, stk. 3, at der i forbindelse med behandlingen af
disse sager skal foretages en vurdering af, om klonin-
gen eller genmodificeringen er til vaesentlig gavn. Det
er sdledes ikke tilstrackkeligt, at kloningen eller gen-
modificeringen har et formal, som er omfaitet af lov-
forslagets § 1, stk. 2. Hvis kloningen eller genmodifi-
ceringen ikke er til vaesentlig gavn, skal ansggningen
afslds. Der henvises i evrigt til bemeerkningerne til
lovforslagets § 1, stk. 3, nedenfor. -

5.4. Anvendelse af’ klonede og genmod f icerede dyr til
dyreforsog

Udvalget har endvidere anbefalet, at det alene skal
veere tilladt at importere klonede og genmodlﬁcerede
dyr, hvis det t_]ener et veesentligt formal,

Justitsministeriet foreslar i stedet, at der gennemfo-
res en regulering af anvendelsen af genmodificerede
og klonede dyr til dyreforsgg. Der henvises til lovfor-
slagets § 1, stk. 1, 2. pkt., hvorefter anvendelse af klo-
nede og genmodificerede dyr til forseg kreever tilla-
delse, og séledes at der kun kan gives tilladelse, hvis
det vurderes, at anvendelsen sker med et af de formal,
som er opregnet i lovforslagets § 1, stk. 2.

Lovforslaget gennemforer séledes ikke udvalgets
anbefaling om regulering af import, ligesom den fore-
slaede regulering ikke omhandler anvendelse af klo-
nede og genmodificerede dyr til andre formal end dy-
reforseg. Om baggrunden herfor henvises til ministe-
ren for videnskab, teknologi og udviklings brev af 14.
maj 2004 til Udvalget for Videnskab og Teknologi
(Alm. del — bilag 274), som er medtaget som bilag 1
til lovforslaget

En regulering af anvendelse af klonede og genmo-
dificerede dyr til dyreforsgg vil sikre, at alle klonede
og genmodificerede dyr —uanset om dyret er importe-
ret eller om dyret er fremstillet eller avlet i Danmark
— kun bliver brugt til dyreforseg, hvis formalet med
forsgget svarer til et af de veesentlige formal, som ud-
valget anbefaler i rapporten.

Det folger endvidere af den foreslaede bestemmelse
i§ 1, stk. 3, at der i forbindelse med behandlingen af
disse sager skal foretages en vurdering af, om anven-
delsen af klonede eller genmodificerede dyr er til vee-
sentlig gavn. Det er siledes ikke tilstreekkeligt, at an-
vendelsen har et formal, som er omfattet af lovforsla-
gets § 1, stk. 2. Hvis anvendelsen ikke er til vaesentlig
gavn, skal ansggningen afslds. Der henvises i gvrigt til
bemarkningerne til lovforslagets § 1, stk. 3, nedenfor.
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5.5. Avl af klonede og genmodificerede forsogsdyr

Udvalget har endelig anbefalet, at det alene skal
veere tilladt at fremavle klonede og genmodificerede
dyr, hvis det tjener et vaesentligt formal.

For s vidt angér avl afklonede og genmodificerede
dyr, der ikke er forsegsdyr, henvises der til ministeren
for videnskab, teknologi og udviklings brev af 14. maj
2004 til Udvalget for Videnskab og Teknologi (Alm.
del — bilag 274), hvor der redeggres for, hvorfor denne
del af anbefalingen ikke nu foreslas gennemfort. Bre-
vet er medtaget som bilag 1 til lovforslaget.

Justitsministeriet foresldr, at anbefalingen vedre-
rende avl af klonede og genmodificerede forsegsdyr
gennemfares ved, at de ovenfor foresldede regler om
kloning og genmodificering finder tilsvarende anven-
delse pa avl af klonede og genmodificerede forsggs-
dyr, jf. lovforslagets § 1, stk. 4.

Ved forspgsdyr forstds dyr, der er omfattet af lov
om dyreforseg eller af bestemmelser udstedt i medfor
af dyreforsegslovens § 1, stk. 6, og hvirveldyr, der bli-
ver indfanget, opdrettet eller er opstaldet med henblik
pé at indgd i forseg, jf. § 2, nr. 1, i bekendtgerelse om
forsggsdyrs pasning og opstaldning og om anvendelse
af udryddelsestruede og vildtlevende dyr til forseg
mv. ,

Fadslen af et klonet eller genmodificeret dyr i forste
generation betragtes ikke isoleret set som et dyrefor-
sog, men et betragteligt udsnit af levendefedt afkom
vil vaere s belastet af kloningen eller genmodificerin-
gen, at selve det at lade afkommet fode i sig selv mi
betragtes som et dyreforseg. Der henvises til pkt. 4.2.
ovenfor om udvalgets overvejelser vedrerende de dy-
revelfierdsmessige konsekvenser af teknikkerne.

For sé vidt angér avl af klonede forsogsdyr forud-
settes det, at der, som led i tilladelsen til selve klonin-
gen, tillige tages stilling til, om kloningen mé resulte-
re i fodsel af feerdigudviklede individer. Hermed tages
der ogsa stilling til, om avlen af klonen tjener et vae-
sentligt formal.

Anden generation af klonede dyr — det vil sige af-

kom af den oprindelige klon — er at betragte som helt’

almindelige dyr, forudsat at den oprindelige klon ikke
samtidig er genmodificeret eller, at tilblivelsen af dy-
ret i anden generation er sket ved en ny kloning. Ved
anden generation er der séledes ikke tale om at frem-
avle et klonet dyr, hvorfor denne avl ikke er omfattet
af lovforslaget.

For sa vidt angér avl af genmodificerede forsogsdyr
forudsettes det, at der, som led i tilladelsen til selve
genmodificeringen, tillige tages stilling til, om gen-
modificeringen mé resultere i fodsel af feerdigudvikle-
de individer. Endvidere kan der, som led i tilladelsen

til selve genmodificeringen, gives tilladelse til, at der
avles pa den pageldende stamme af genmodificerede
forsegsdyr.

Det forudseties, at opdrattere af genmodificerede
forsegsdyr oftest — ud fra det genmodificerede dyrs
egenskaber — vil kunne sandsynliggere, til hvilket for-
mal dyret avles. Fremavles der eksempelvis genmodi-
ficerede dyr, som udvikler specifikke sygdomme, vil
der veere en formodning for, at disse skal anvendes til
forskning i de omhandlede sygdomme.

Det folger endvidere af den foresléede bestemmelse
i§ 1, stk. 3, at der 1 forbindelse med behandlingen af
disse sager skal foretages en vurdering af, om avlen af
klonede eller genmodificerede forsagsdyr er til vee-
sentlig gavn. Det er saledes ikke tilstreekkeligt, at av-
len har et formal, som er omfattet af lovforslagets § 1,
stk. 2, nr..1-4. Hvis avlen ikke er til vaesentlig gavn,
skal ansegningen afslds. Der henvises i gvrigt til be-

merkningerne til lovforslagets § 1, stk. 3, nedenfor.

5.6. Administration af reglerne

Udvalget har anbefalet, at reglerne administreres af
et forvaltningsorgan, som opfylder visse krav, herun-
der blandt andet krav om faglig ekspertise, mulighed
for at afsla at give tilladelse til projekter, som ikke
skennes at vaere til vaesentlig gavn, abenhed omkring
sagsbehandlingen samt mulighed for at inspicere de
pégeeldende dyr, jf. ovenfor pkt. 4.4.

Justitsministeriet er enig med udvalget i, at admini-
strationen af reglerne skal foretages af et forvaltnings-
organ, som opfylder disse krav.

Justitsministeriet foreslér, at Dyreforsegstilsynet,
som allerede i dag administrerer reglerne om dyrefor-
swg, bliver det forvaltningsorgan, som administrerer
de foreslaede regler.

Det folger af dyreforseggslovens § 10, stk. 3, at ju-
stitsministeren ved sammensatningen af Rédet for
Dyreforsgg — som leder Dyreforsggstilsynet — s vidt
muligt skal sikre, at der blandt radets medlemmer er
personer med indsigt i de faglige discipliner, der har
seerlig betydning for de opgaver, som er tillagt Dyre-
forsegstilsynet. Det er Justitsministetiets opfattelse, at
dette sikrer, at Dyreforsegstilsynet besidder den for-
nedne faglige ekspertise inden for videnskab og dyre-
velfeerd.

Efter dyreforsegslovens § 1, stk. 4, kan Dyrefor-
sogstilsynet afsla at give tilladelse til dyreforseg, sé-
fremt forseget ikke skennes at veere til vesentlig
gavn. En tilsvarende bestemmelse er foreslaet i lov-
forslagets §:1, stk. 3.

Det foreslas i lovforslagets § 2, at Dyrefors;z;gstﬂsy-
net far mulighed for sdvel anmeldt som uanmeldt at
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inspicere dyr, der holdes og avles i medfer af tilladel-
ser udstedt af tilsynet, jf. dyreforsegslovens § 11.

- Justitsministeriet er endvidere enig med udvalget i,
at der skal herske abenhed omkring sagsbehandlingen
i det forvaltningsorgan, der administrerer regelsettet.
Alle Dyreforsagstilsynets afgorelser offentliggeres pa
tilsynets hjemmeside sammen med ansegerens beskri-
velse af det forseg, som patenkes udfert. Det forud-
seettes, at denne praksis tillige vil finde anvendelse for
ansggninger, som er omfattet af dette lovforslag,.

Det er endvidere muligt ud fra de oplysninger, der
er tilgeengelige pa Dyreforsegstilsynets hjemmeside,
at sege om aktindsigt i Dyreforsegstilsynets doku-
menter vedrgrende en konkret sag. Som udgangs-
punkt behandles en sadan ansggning om aktindsigt ef-
ter de almindelige regler herom i offehtlighedsloven.
Retten til aktindsigt omfatter dog ikke adgang til at
blive gjort bekendt med identiteten, herunder navne,
adresser og telefonnumre, pa de personer, der udforer
forseg eller passer dyr til sédanne formal, jf. dyrefor-
sogslovens § 19.

6. Forslagets okonomiske og administrative konse-
kvenser for det offentlige

Lovforslaget har ikke ekonomiske eller administra-
tive konsekvenser af betydning for det offentlige.

7. Okonomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet

Lonorslaget skonnes ikke at have gkonomiske og
administrative konsekvenser af betydning for er-
hvervslivet.

8. Miljomeessige konsekvenser

Lovforslaget skennes ikke at have miljomessige
konsekvenser. ~

9. Forholdet til EU-retten m.v.

9.1. Radets direktiv 86/609/EOF om beskyttelse af
dyr, der anvendes til forseg og andre videnskabelige
Jformal

Der er i EU-regi fastsat feelles minimumsnormer for
beskyttelse af dyr, der anvendes til forseg og andre vi-
denskabelige formél i Radets direktiv 86/609/EQF af
24. november 1986 om indbyrdes tilnermelse af med-
lemsstaternes love og administrative bestemmelser
om beskyttelse af dyr, der anvendes til forseg og andre
videnskabelige formal.

Direktivet neevner ikke specifikt dyreforseg, som
omfatter kloning og genmodificering af dyr. Da der er
tale om minimumskrav, kan medlemsstaterne fastsaet-

te videregdende krav i national lovgivning, hvis kra-
vene i gvrigt er forenelige med EF-traktaten, herunder
bestemmelserne om fri beveegelighed for varer, tjene-
steydelser og kapital.

Lovforslaget findes at veere foreneligt med direkti-
vet.

9.2. Udscetningsdirektivet

Udseaetning og markedsforing af genetisk modifice-
rede organismer er reguleret i Europa-Parlamentets og
Radets direktiv (2001/18/EF) af 12. marts 2001 om
udsztning i miljget af genetisk modificerede organis-
mer og om opheevelse af Radets direktiv 90/220/EQF,
som &ndret ved EP/Rfo 1829/2003 (udsetningsdirek-
tivet). Direktivet herer under Miljeministeriets res-
sort.

Formalet med direktivet er, i overensstemmelse
med forsigtighedsprincippet, at foretage en indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes love og administrati-
ve bestemmelser samt at beskytte menneskers sund-
hed og miljeet i forbindelse med udsaetning i miljeet
og markedsfaring af genetisk modificerede organis-
mer. :

Det fremgér af direktivets artikel 2, nr. 1, at der ved
»organisme« forstds enhver biologisk enhed, der er i
stand til at replikere eller overfare genetisk materiale.
Det betyder, at ogsa genetisk modificerede dyr er om-
fattet af direktivet. Derimod omfatter direktivet ikke
klonede organismer, medmindre disse ogsa er gene-
tisk modificerede.

Godkendelse efter direktivet kan opnas til forsegs-
udsatiinger (udsatning i ethvert andet gjemed end
markedsfering) og til markedsforing. Den forste god-
kendelse er en national afgerelse, mens godkendelsen
til markedsfering foretages efter en feelles EU-beslut-
ning, som medfarer, at den godkendte organisme frit
kan markedsferes overalt i Feellesskabet.

" Det folger af direktivets artikel 2, at udsetning og
markedsfering ikke omfatter de situationer, hvor der
anvendes specifikke eller tilpas strenge indeslutnings-
foranstaltninger for at begraense genmodificerede or-
ganismers kontakt med befolkningen og miljeet og
dermed sikre et hejt sikkerhedsniveau.

Genmodificerede forsegsdyr under indesluttede
forhold er som felge heraf ikke omfattet af udsaet-
ningsdirektivet.

Lovforslaget findes at veere foreneligt med direkti-
vet.

9.3. Europaradets dyreforsogskonvention

Danmark ratificerede den 8. september 2000 den
europaiske konvention om beskyttelse af hvirveldyr,
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der anvendes til forseg og andre videnskabelige for-
mél (Europaradskonventionen).

Europarédskonventionens formal er i videst muligt
omfang at begreense anvendelsen af dyr til forseg, at
beskytte dyr, der anvendes i forseg, der vil kunne for-
arsage smerte, lidelse, angst eller varigt nmién, og at
sikre, at sadanne lidelser, hvis de er uundgaelige, re-
duceres mest muligt.

Konventionen indeholder i artikel 2 en opregning af
de formal, hvortil der mé foretages forseg med dyr.
Disse formal svarer til de formél, som er opregnet i
dyreforsggslovens § 1, stk. 2, nr. 1-7.

Endvidere indeholder konventionen bestemmelser
om dyrenes pasning og opstaldning, om forsggenes
udforelse, om kvalifikationskrav, om virksomheder,
som opdraetter, leverer eller bruger dyr til forsog samt
om statistiske oplysninger om dyreforseg.

Det forudseettes, at de formal, som er opregnet i lov-
forslagets § 1, stk. 2, ikke har ¢t bredere anvendelses-
omrade end de formal, der er opregnet i konventio-
nens artikel 2.

Lovforslaget er efter Justitsministeriets opfattelse
foreneligt med Danmarks folkeretlige forpligtelser ef-
ter Europarddskonventionen.

10. Horte myndigheder og organisationer m.v.

Lovforslaget har veeret sendt i hering hos Dantmarks
Veterinerinstitut, NeuroSearch A/S, Lovens Kemiske
Fabrik, Novo Nordisk A/S, Dyrenes Beskyttelse, Sta-
tens Serum Institut, Det Dyreetiske Rad, Dyreforsggs-
tilsynet, Arhus Universitet, Odense Universitet, Aal-
borg Sygehus Nord, Nordisk Samfund til bekaempelse
af misbrug af dyr, Solweig Wagners initiativ til af-
skaffelse af dyreforseg, Handelskammeret, Scantox
A/S, Dyreforeningen Kattens Varn, Taconic M&B,
Inges Kattehjem, Dyrefondet, H. Lundbeck A/S, Ko-
benhavns Universitet, Foreningen for Polio-, Trafik-
og Ulykkeskadede, Danmarks Jordbrugsforskning,
Arbejdsgruppen »Dyrenes Stemme«, DakoCytomati-

on Denmark A&S, Gigtforeningen, Foreningen He-
stens Veern, Dansk Industri, Hjerteforeningen, Sund-
hedsstyrelsen, Foreningen til Vern for Vergelose
Dyr, Dyrevernsradet, Daniche, Scleroseforeningen,
Landsforeningen til oplysning om og afskaffelse af vi-
visektion, Dyrenes Venner, Den Kgl. Veterinzr- og
Landbohgjskole, Statens Jordbrugs- og Veterineer-
Videnskabelige Forskningsrad, Statens Sundhedsvi-
denskabelige Forskningsrad, Den Danske Dyrlaege-
forening, Landsforeningen for Husdyrenes Vel, Kraef-
tens Bekampelse, Miljgstyrelsen, Legemiddel Indu-
stri Foreningen, Dansk Dyrevaern Arhus, Forbruger-
gruppen for Dyrevelfeerd, Dyrevarnsforeningernes
Fellesrdd, Landsforeningen Forsegsdyrenes Vern,
Fonden til Sygdomsbekempelse uden Dyreforseg,
Landsforeningen Komitéen mod Dyreforseg, Rektor-
kollegiet, Arbejdsmiljpinstituttet, Danmarks Miljoun-
derspgelser, Landsforeningen LEV, Akademiet for de
tekniske videnskaber, Dansk Sygeplejerdd, Den Cen-
trale Videnskabsetiske Komité, Det Etiske Rad, Det
Kongelige Danske Videnskabernies Selskab, Det Ve-
terinere Sundhedsrdd, Landbrugsraadet, Réadet for
Teknologi og Innovation, Statens Teknisk- Videnska-
belige Forskningsrad, Teknologiradet, Ministeriet for
Fpdevarer, Landbrug og Fiskeri, Ministeriet for Vi-
denskab, Teknologi og Udvikling, Skov- og Natursty-
relsen, De Danske Landboforeninger, Danske Slagte-
rier, Landsudvalget for Svin, Amtsraddsforeningen,
Miljeministeriet, Dyrenes Dags Komité, Landsorga-
nisationen i Danmark, Dyreveernsforeningen Freja,
Specialarbejderforbunidet i Danmark, Landsforenin-
gen af Danske Svineproducenter, Slagteriernes Forsk-
ningsinstitut, Fedevaredirektoratet, WSPA, Sammen-
slutningen af Landbrugets Arbejdsgivere, Dansk Ar-
bejdsgiverforening, Dansk Familielandbrug, Ked-
branchens Feellesrdd, Kommunernes Landsforening,
@konomi- og Erhvervsministeriet og Center for Etik
og Ret. ’
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Vurdering af konsekvenser af lovforslag

Positive Negative
konsekvenser/mindreudgifter konsekvenser/merudgifter
(hvis ja, angiv hvilke) (hvis ja, angiv hvilke)

konomiske konsekvenser for stat, Ingén Ingen

kommuner og amtskommuner

Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen

stat, kommuner og amtskommuner

@konomiske konsekvenser for er- | Ingen Ingen

hvervslivet ’

Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen

erhvervslivet

Miljemeaessige konsekvenser Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten m.v. Der henvises til bemeerkningerne ovenfor under pkt. 9

Bemerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til§ 1

Det folger af bestemmelsens stk. 1, 1. pkt., at klo-
ning og genmodificering af hvirveldyr kun mé ske
med tilladelse fra Dyreforsogstilsynet.

Kloning af dyr indebaerer, at der dannes en naesten
genetisk identisk »kopi« af et andet dyr. Genmodifi-
cering betyder, at dyr kunstigt fir @ndret deres arve-
anlzeg. De forskellige former for kloning og genmodi-
ficering er neermere beskrevet ovenfor under pkt. 4.1.

Bestemmelsen omfatter kun hvirveldyr, ‘hvilket
svarer til anvendélsesomradet for lov om dyreforsog.
Hvirveldyr adskiller sig fra de hvirvellase dyr ved at
have et skelet og et centralnervesystem. Hvirveldyr
kan underopdeles i fisk, padder, krybdyr, fugle og pat-
tedyr. De hvirvellgse dyr omfatter blandt andet insek-
ter, orme, gopler m.v.

Bestemmelsen omfatter selve kloningen eller gen-
modificeringen af et dyr, altsd det indgreb der foreta-
ges pa et dyr, nar det klones eller genmodificeres.

Det folger endvidere af bestemmelsens stk. 1, 2.

pkt., at anvendelse af klonede og genmodificerede

hvirveldyrtil dyreforseg kun mé ske med tilladelse fra
Dyreforsegstilsynet. Dentie del af bestemmelsen om-
fatter anvendelsen af allerede klonede eller genmodi-
ficerede dyr til dyreforseg, uanset om det pageeldende
dyreforseg indebeerer kloning eller genmodificering.
Alle klonede og genmodificerede dyr, der anvendes til
dyreforsgg, er omfattet af denne del af bestemmelsen,
uanset om dyrene oprindeligt er avlet eller importeret
med henblik p4 dyreforseg.

Dyreforsog skal forstés i overensstemmelse med §
1, stk. 1, i lov om dyreforseg, hvilket vil sige anven-
delse afhvirveldyr til forseg, der mé formodes at vaere

forbundet med smerte, lidelse, angst eller varigt mén
for dyrene. Definitionen af dyreforsgg er nermere be-
skrevet ovenfor under pkt. 3.1.

_ Reglerne om godkendelse til genteknologiske for-
spg i genteknologiloven samt i administrative for-
skrifter udstedt i medfer heraf finder anvendelse ved

.siden afreglerne i dette lovforslag. Der henvises i ov-

rigt til beskrivelsen af genteknologiloven ovenfor un-
der pkt. 3.4. o

Der henvises i gvrigt til Justitsministeriets overve-
jelser omkring kloning og genmodificering samt an-
vendelse af klonede og genmodificerede dyr til forsog
ovenfor under pkt. 5.3. og 5.4.

Tilladelse efter stk. 1 meddeles af Dyreforsggstilsy-
net. Dyreforsegstilsynet treeffer afgorelse i disse sager
efter det regelsaet, som i evrigt gelder for Dyrefor-
spgstilsynet. Der henvises i gvrigt til bemearkningerne
om Dyreforsegstilsynet ovenfor under pkt. 5.6.

Det folger af bestemmelsen i stk. 2, at Dyreforsegs-
tilsynet kun kan meddele tilladelse til at klone og gen-
modificere hvirveldyr samt til at anvende klonede og

_ genmodificerede hvirveldyr til dyreforsgg, hvis det
‘opfylder et af de i stk. 2, nr. 1-4, naevnte formal.

Bestemmelsen i stk. 2 angiver de formal, til hvilke
der kan meddeles tilladélse. Tilladelser kan ikke med-
deles til andre formél. Afgrensningen af forméalene
svarer til de formal, som udvalget vedrerende genmo-
dificerede og klonede dyr anbefaler i deres rapport.

Bestemmelsen i stk. 2, nr. 1, angér grundforskning,

. hvorved forstas studier af mekanismer, uden at man

nedvendigvis sgger en direkte klinisk eller industriel
anvendelse. i

Formalet i stk. 2, nr. 2, angdr anvendt forskning ret-
tet mod at forbedre sundhed og milje. Ved sundhed
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forstas forbedring af sundheden for mennesker og dyr,
men ikke for planter.

" For sd vidt angér fremstilling og avl af dyr, der pro-
ducerer stoffer af vaesentlig gavn for sundhed og miljg.. -

isth. 2, nr. 3, er det i nogle tilfelde lykkedes forskere
at klone og genmodificere dyr, som producerer stof-
fer, som kan veere til gavn for sundheden, som f.eks.
humane proteiner og antistoffer. F.eks. er der fremstil-
let geder, der udskiller humane proteiner, eksempelvis
blodkoagulationsfaktorer i deres melk. P4 samme
made vil det kunne lade sig gere at fremstille dyr, som
producerer stoffer af veesentlig gavn for miljeet. Der-
imod vil dyreforseg, som indebarer fremstilling af
produktionsdyr med serlige egenskaber til brug for
produktionen, f.eks. fremstilling af meelk med en seer-
lig proteinsammensatning eller kod beregnet pa et be-
stemt marked, ikke falde inden for dette formal.

I medfor af bestemmelsen i stk. 2, nr. 4, kan der
meddeles tilladelse efter stk. 1, hvis formalet er under-
visning og uddannelse pa universiteter og hgjere leere-
anstalter eller ved anden undervisning pa tilsvarende
niveau og ved undervisning af personer, der skal be-
skeeftige sig med kloning og genmodificering.

Der kan ikke med hjemmel i de formaél, der er angi-
vet 1 stk. 2, gives tilladelse til kloning eller genmodi-
ficering af et dyr med det formél at genskabe uddede
dyrearter eller bevare truede dyrearter. Endvidere kan
der ikke gives tilladelse til kloning eller genmodifice-
ring af keeledyr og hobbydyr.

Det forudseettes i gvrigt, at den naermere afgrans-
ning af formélene fastleegges gennem Dyreforsegstil-
synets praksis.

Bestemmelsen i stk. 3 medforer, at Dyreforsegstil-
synet ved afgerelsen af sager om tilladelser efter lov-
forslaget foretager en proportionalitetsafvejning, som
svarer til den proportionalitetsafvejning, som foreta-
ges efter dyreforsggslovens § 1, stk. 4. Dyreforsogstil-
synet skal som led i denne proportionalitetsafvejning
foretage en afvejning af klonings- og genmodifice-
ringsteknikkens negative folger, for eksempel nedsat
dyrevelfzerd, herunder velfeerden for eventuelt leven-
de fodt atkom, kreenkelse af dyrets integritet eller aget
risici for skader pa miljeet, over for de fordele anven-
delsen af teknologien kan medfare. Hvis Dyreforsags-
tilsynet skenner, at de negative falger overstiger de
fordele, anvendelsen af teknologien i det konkrete til~
feelde vil medfere, skal ansggningen afslas.

I det omfang Dyreforsegstilsynet ikke er i besiddel-
se af det fornedne grundlag til at foretage denne afvej-
ning, forudseettes det, at Dyreforsggstilsynet indhen-
ter en udtalelse fra en kompetent myndighed, institu-
tion eller lignende, inden der treeffes afgarelse.

Efter den foreslaede bestemmelse i szk. 4 finder § 1,
stk. 1-3, tillige anvendelse pé avl af klonede og gen-
modificerede forsggsdyr.

Det medfarer, at avl af klonede og genmodificerede
forsegsdyr kun ma ske med tilladelse fra Dyreforsegs-
tilsynet, samt at Dyreforsegstilsynet kun kan meddele
tilladelse til avl af klonede og genmodificerede for-
sogsdyr, hvis avlen opfylder et af de i stk. 2 naevnte
formal. ‘ o

Ved forsegsdyr forstas dyr, der er omfattet af lov
om dyreforseg eller af bestemmelser udstedt i medfor
af dyreforsegslovens § 1, stk. 6, og hvirveldyr, der bli-
ver indfanget, opdreettet eller er opstaldet med henblik
pé at indgé i forseg, jf. § 2, nr. 1, i bekendtgerelse om
forsegsdyrs pasning og opstaldning og om anvendelse
af udryddelsestruede og vildtlevende dyr til forseg
mv.

Heraf folger, at forsegsdyr er hvirveldyr, medmin-
dre andet er bestemt i medfer af dyreforsegslovens §
1, stk. 6.

Vedrerende avl af klonede og genmodificerede for-
segsdyr henvises der i evrigt til de almindelige be-
meerkninger ovenfor under pkt. 5.5.

Det fremgéar af lovforslagets stk. 5, at loven ikke
omfatter genmodificering pa hvirveldyr, der udeluk-
kende er genmodificerede i deres somatiske celler.

-Ved genmodificering pé somatiske celler foretages
genmodificeringen pa dyrets kropsceller og ikke pa
kenscellerne. Ved denne form for genmodificering vil
@endringen ikke viderefores til eventuelt afkom.

Undtagelsesbestemmelsen i stk. 5 omfatter selve
det indgreb, der foretages ved somatisk genmodifice-
ring. Endvidere omfatter undtagelsesbestemmelsen de
dyr, der udelukkende er genmodificerede i deres so-
matiske celler,

Dyr, som béde er genmodificeret i de somatiske cel-
ler samt i deres kensceller, er ikke omfattet af undta-
gelsesbestemmelsen.

For sa vidt angar genmodificering pa somatiske cel-
ler, henvises der i gvrigt de almindelige bemeerknin-
ger ovenfor under pkt. 4.1. og 5.1.

Til§2

Efter bestemmelsen i s¢k. I finder reglerne om dy-
reforseg i lov om dyreforseg § 1, stk. 3, 5 og 6, §§ 2-
9, 8§ 11-15 og §§ 17-19 og i forskrifter udstedt i med-
for heraf tilsvarende anvendelse pa kloning og gen-
modificering af hvirveldyr og ved anvendelse af klo-
nede og genmodificerede hvirveldyr til dyreforseg.

Dyreforsegslovens § 1, stk. 3, omhandler tilladelser
til dyreforseg med feerdige kosmetiske midler, mens §
1,.stk. 5, omhandler demonstration af pataenkte for-
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sog. Dyreforsggslovens § 1, stk. 6, indeholder en be-
myndigelse for justitsministeren til at fastseette regler
om, at anvendelsen af andre dyr end hvirveldyr helt el-
ler delvist skal veere omfattet af loven.

Dyreforsegslovens § 2 omhandler krav til forsegs-
udeveren m.v., mens det folger af § 3, at Dyreforsogs-
tilsynet kan fastsaette neermere begrensninger og vil-
kar for tilladelsen.

Dyreforsegslovens §§ 4-9 omhandler reglerne for
dyreforsgg, herunder regler om, hvem der kan udfpre
forseg, og hvor der kan udferes forseg, regler om valg
af dyreart, herunder anvendelsen af alternative meto-
der, hvor sddanne m4 antages at vaere lige si velegne-
de. Endvidere er der regler om bedgvelse af dyret, her-
under at dyret ikke mé opleve sterk smerte, anden in-
tens lidelse eller intens angst. Endelig er der regler om
indberetning til Dyreforsegstilsynet.

§§ 11-15 i dyreforspgsloven indeholder bestemmel-
ser-om Dyreforsegstilsynet og Rédet for Dyreforsog,
herunder bestemmelser om, at Radet for Dyreforsog
og personer, som radet-har bemyndiget hertil, til en-
hver tid uden retskendelse mod beherig legitimation
har adgang til forsegslokaler m.v. med henblik p4 at
tilvejebringe oplysninger til brug for tilsynet. Endvi-
dere er der bestemmelser om, at Radet kan give pabud
samt om, at Dyreforsegstilsynets bestemmelser ikke
kan indbringes for anden administrativ myndighed.
Endelig er der bestemmelser om afgivelse af &rsberet-
ning og gebyr for tilladelser til dyreforsog.

Dyreforsegslovens § 17 indeholder en bestemmelse
om tilbagekaldelse af tilladelser; mens der i medfer af
§ 18 er givet justitsministeren bemyndigelse til at fast-
seette administrative regler vedrorende en raekke for-
hold pa dyreforsggsomridet. Det folger endelig af §
19, at retten til aktindsigt efter offentlighedsloven
ikke omfatter adgang til at blive gjort bekendt med
identiteten m.v. p4 de personer, der udferer forseg el-
ler passer dyr til sddanne formal.

Efter bestemmelsen i stk 2 finder reglerne om dy-
reforseg i lov om dyreforseg § 1, stk. 5 og 6, §§ 2-3,
§§ 11-15 og §§ 17-19 tilsvarende anvendelse pé avl af
klonede og genmodificerede forsegsdyr.

Uanset, at der ikke i forslaget er henvist til regler,
der er udfwerdiget med hjemmel i lov om dyreforseg,
forudseettes det, at de generelle regler om forsggsdyr,
der er udstedt i medfer af dyreforsegsloven — f.eks.
om forsggsdyrs pasning og opstaldning — ogsé gelder
for genmodificerede og klonede forsegsdyr, selv om
de pagzldende dyr er avlet efter en tilladelse i medfer
af lov om kloning og genmodificering af dyr m.v. .

Der henvises i gvrigt til bemarkningerne vedreren-

de stk. 1 for sd vidt angar en beskrivelse af de relevan-
te bestemmelser i dyreforsggsloven.

Til§3

Efter bestemmelsen i stk. I straffes overtreedelse af
§ 1, stk. 1 og 4, eller overtraedelse af de strafbelagte
bestemmelser i dyreforspgsloven, som der er henvist
tili lovforslagets § 2, stk. 1 og 2, med bade eller feeng-
sel indtil 4 méneder, medmindre hgjere straf er for-
skyldt efter anden lovgivning.

Endvidere straffes tilsidesettelse af vilkar for en til-
ladelse, jf. § 2, jf. lov om dyreforseg § 3 samt tilside-
sattelse af et pabud efter § 2, jf. lov om dyreforsgg §
12.

Bestemmelsen i stk. 2 vedrorer strafansvalet for ju-
ridiske personer.

Til§ 4

Det foreslas, at loven treeder i kraft den 1. april
2005. _ .

Det forudszttes, at tilladelser, som Dyreforsggstil-
synet efter dyreforsegsloven har meddelt inden lovens
ikrafttreeden, og som giver tilladelse til kloning eller
genmodificering af hvirveldyr eller til anvendelse af
klonede eller genmodificerede hvirveldyr til forseg,
forbliver i kraft, indtil de udlgber. -

Til§5

Bestemmelsen @ndrer dyreforsegsloven, siledes at
det af dyreforsegslovens § 1, stk. 7, kommer til at
fremga, at lov om kloning og genmodificering af dyr
m.v. finder anvendelse ved kloning og genmodifice-
ring af hvirveldyr og ved anvendelse af klonede og
genmodificerede hvirveldyr til dyreforseg.

Det betyder, at lov om kloning og genmodificering
af dyr m.v. fir karakter af specialloy i forhold til dyre-
forsegsloven pa de nevnte omrdder. Heraf folger, at
dyreforsegslovens bestemmelser ikke finder anven-
delse pé disse omrader, uanset at der er tale om dyre-
forseg.

Dog folger det af den foreslaede § 2, at en lang reek-
ke af dyreforsegslovens bestemmelser om dyreforsog *
finder tilsvarende anvendelse pé kloning og genmodi-
ficering af hvirveldyr samt pa anvendelse af klonede
og genmodificerede hvirveldyr til- dyreforseg. Der
henvises til bemearkningeme til 10Vf01slagets § 2
ovenfor.

Til§6 .
Bestemmelsen vedrgrer lovens territoriale anven-
delsesomrade.
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Udvalget for Videnskab og Teknologi
Folketinget

Christiansborg

1240 Kebenhavn K

14. maj 2004

Orientering om implementering af
anbefalinger fra udvalget vedr.
genmodificerede og klonede dyr.

Udvalget vedr. genmodificerede og klonede
dyr offentliggjorde rapporten om genmodifice-
rede og klonede dyr den 23. oktober 2003. Ud-
valget havde pd baggrund af en Folketingsbe-
slutning fra december 2002 féet til opgave at fol-
ge op pd den motiverede dagsorden fra 1997,
med henblik pa at fastseette regler for forskning
i dyrekloning og tilknyttede teknologier. Det
fremgér af Folketingsbeslutningen, at et lovfor-
slag skal fremsettes i folketingssamlingen
2003/2004.

Udvalget anbefalede,

— at der i dansk lovgivning fastseettes specifikke
regler for kloning og genmodificering af dyr,
0g

— at det alene bliver tilladt at klone og genmodi-
ficere dyr, herunder importere og fremavle sé-
danne dyr, safremt det tjener et veesentligt for-
mal.

Ved vesentlige formél forstér et flertal af ud-

valgets medlemmer (10 ud af 11)

— grundforskning,

— anvendt forskning rettet mod at forbedre sund-
hed og milje,

— fremstilling og avl af dyr, der producerer stof-
fer af veesentlig gavn for sundhed og miljw, og

— undervisning pa hgjere leereanstalter og under-
visning af personer, der skal udfere disse tek-
nikker.

Justitsministeriet, Fodevareministeriet, Miljo-
ministeriet og Videnskabsministeriet har efter-
folgende droftet, hvorledes udvalgets anbefalin-
ger kan implementeres i dansk ret.

Arbejdet med at implementere udvalgets an-
befalinger kan groft deles op i to punkter:

1. Import og avl af genmodificerede og klone-
de dyr, som ikke vedrarer dyreforseg.

Bilag 1

2. Anvendelsen af genmodificerede og klone-
de dyr 1 forbindelse med dyreforsog.

Dele af purikt 1 vil kunne implementeres i Fo-
devareministeriets kommende lov om hold af
dyr, men to omsteendigheder ger, at implemente-
ringen ikke vil ske for nuvérende. Ferst og
fremmest eksisterer der allerede en EU-retlig re-
gulering af genmodificerede dyr. Konkret drejer
det sig om udsatningsdirektivet (2001/18/EF),
som administreres af Skov- og Naturstyrelsen.
Direktivet foreskriver en central EU-retlig god-
kendelsesordning ved markedsfering og import
af genmodificerede organismer, herunder dyr.
Problemet i forhold til implementering af anbe-
falingerne er, at der ikke kan laves regler eller
stilles yderligere krav til markedsforing og im-
port af genmodificerede dyr, nér sddanne regler
er i strid med direktivet. Omkring import af klo-
nede dyr er Fodevareministeriet af den opfattel-
se, at det ikke vil véere rigtigt at regulere indfor-
sel og avl af rent klonede dyr, nar det som folge
af EU-reglerne ikke vil veere muligt at regulere
godkendte genmodificerede dyr, herunder gen-
modificerede og senere klonede dyr. Derudover
er det ikke umiddelbart presserende at iveerksat-
te regler om import og avl af klonede dyr, idet
problemstillingen ikke er aktuel og ikke forven-
tes at blive det i en neer fremtid.

Omkring punkt 2 kan jeg oplyse, at Justitsmi-
nisteriet i gjeblikket arbejder pé at implementere
den del af udvalgets anbefalinger, der vedrorer
genmodificering og kloning af dyr i forbindelse
med dyreforsgg. Implementeringen vil ske ved
endring af dyreforsegsloven, som ressortmaes-
sigt herer under Justitsministeriet.

Jeg kan samtidig oplyse, at bl.a. overvejelser-
ne omkring de EU-retlige problemstillinger,
som er beskrevet under punkt 1, har forsinket ar-
bejdet med implementeringen af udvalgets anbe-
falinger og dermed ogsd udarbejdelsen af Ju-
stitsministeriets lovforslag. Det vil séledes ikke
vil vaere muligt at fremseette lovforslaget i denne
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samling. Justitsministeriet har imidlertid oplyst, Retsudvalget vil modtage en kopi af dette brey
at det er hensigten at fremszaette lovforslagetibe-  fra Justitsministeriet.
gyndelsen af naste folketingssamling.

Med venlig hilsen

Helge Sander
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Til lovforslag nr. L 25. Skriftlig fremseettelse (7. oktober 2004)

Justitsministeren (Lene Espersen):

Herved tillader jeg mig for Folketinget at
fremseette:

Forslag til lov om kloning og genmodificering
af dyr m.v.

(Lovforslag nr. L 25).

Siden nyheden om det klonede far “Dolly”
blev offentliggjort i 1997, er kloning blevet dis-
kuteret intenst, herunder i Folketinget.

Den 3. december 2002 vedtog Folketinget — i .

forbindelse med forespergselsdebat nr. 22 til vi-
denskabsministeren om voksenkloning den 29.
november 2002 — at opfordre regeringen til
blandt andet at nedsatte et lovforberedende ud-
valg, som skulle falge op pa Folketingets moti-
verede dagsorden af 23. maj 1997 med henblik
pa at fastsectte regler for forskning i dyrekloning
og tilknyttede teknologier (V 29).

Videnskabsministeren nedsatte pa den bag-
grund Udvalget vedrerende genmodificerede og
klonede dyr, som offentliggjorde sin rapport i
oktober 2003. Udvalget anbefaler, at det alene
bliver tilladt at klone og genmodificere dyr, her-
under importere og fremavle sddanne dyr, sa-
fremt det tjener et veesentligt formal.

Reguleringen i lovforslaget kan deles op i tre
hovedpunkter.

For det forste medfarer lovforslaget, at klo-
ning og genmodificering af dyr kun ma ske med
tilladelse fra Dyreforsggstilsynet. Denne regule-
ring deekker selve det at klone eller genmodifice-
re et dyr, altsd det indgreb, der foretages pé et
dyr, nér det klones eller genmodificeres.

Det skal bemerkes, at anvendelsen af klo-
nings- og genmodificeringsteknikker hidtil har
veeret omfattet af dyreforsggsloven, idet det md
antages, at teknikkerne i dag udger et dyrefor-
sog. Der har saledes ikke hidtil veeret noget til
hinder for, at Dyreforsegstilsynet giver tilladelse
til genteknologiske forseg, herunder forseg med

kloning af dyr, sdfremt forseget opfylder et af de
formal, der er opregnet i dyreforsegslovens § 1,
stk. 2.

Med lovforslaget fastseettes der imidlertid spe-
cifikke regler for anvendelsen af klonings- og
genmodificeringsteknikker samtidig med, at re-
guleringen fremtidssikres for det tilfelde, at dis- .
se teknikker ikke i fremtiden vil kunne anses for
at udgore et dyreforsog.

For det andet omhandler lovforslaget anven-
delsen af klonede og genmodificerede dyr til dy-
reforsgg, uanset om det pageeldende dyreforseg
i sig selv indeberer kloning eller genmodifice-
ring. Ogsa i disse tilfeelde mé forspg kun foreta-
ges med tilladelse fra Dyreforsggstilsynet. Den
foreslaede regulering tilsigter saledes at sikre, at
klonede og genmodificerede dyr —uanset om dy-
ret er importeret eller om dyret er fremstillet eller
avleti Danmark — kun bliver brugt til dyreforseg,
hvis anvendelsen har et veesentligt formal.

For det tredje folger det af lovforslaget, at ogséd
avl af klonede og genmodificerede forsggsdyr
kun m4 ske med Dyreforsggstilsynets tilladelse.
Det betyder, at selve det at lade disse dyr fode le-
vende kraver tilladelse fra Dyreforsegstilsynet.

For alle de tre navnte aktiviteter gelder, at
Dyreforsagstilsynet kun kan tillade aktiviteten,
hvis aktiviteten opfylder et af de vaesentlige for-
maél, som er nevnt i lovforslaget. Disse vaesent-
lige formal er grundforskning, anvendt forsk-
ning rettet mod at forbedre sundhed og miljo,
fremstilling og avl af dyr, der producerer stoffer
af vaesentlig gavn for sundhed og milje og ende-
lig visse former for undervisning, herunder af
personer, der skal beskeeftige sig med kloning og
genmodificering,

Herudover er det endvidere et krav for at fi en
tilladelse, at aktiviteten er til vasentlig gavn.
Dette indebarer, at Dyreforsggstilsynet i hvert
enkelt tilfzlde skal foretage en proportionalitets-
afvejning af teknologiens negative folger over
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for de fordele, som anvendelsen af teknologien
kan medfere.

For sa vidt angar de dele af udvalgets anbefa-
linger, som ikke er omfattet af neerveerende lov-
forslag, kan jeg oplyse falgende:

Miljeministeriet har oplyst, at Europaparla-
mentets og Radets direktiv (2001/18/EF) om ud-
seetning i miljget af genetisk modificerede orga-
nismer er til hinder for, at der gennemfores en
generel regulering af import af alle genmodifice-
rede dyr som anbefalet af udvalget. Udsatnings-

direktivet regulerer séledes allerede spargsmal -

om tilladelse til markedsfering, herunder import
af genmodificerede organismer. Med direktivet
sikres, at.der foretages den forngdne risikovur-
dering i forhold til miljg, natur og sundhed i for-
bindelse med udsatning og markedsfering af
genmodificerede organismer. Miljeministeriet
har endvidere oplyst, at det er meget tvivisomt,
om en regulering af avl af alle genmodiﬁcerede
dyr som anbefalet af udvalget vil veere i overens-
stemmelse med udsatningsdirektivet.
Ministeriet for familie- og forbrugeranliggen-
der har oplyst, at der i ministeriets lov om hold
af dyr er bemyndigelse til at fastsette regler om
anvendelse og indfersel af klonede dyr. Imidler-
tid har ministeriet fundet, at det ikke p& nuve-
rende tidspunkt er relevant at faststte regler om
import og avl af klonede dyr, der ikke er forsags-
dyr. Ministeriet for familie- og forbrugeranlig-

gender har séledes ikke fundet, at der med det
stadie, som kloningsteknikken er pd i dag, er be-
hov for en generel regulering af import og avl af
klonede dyr, som for eksempel klonede land-
brugsdyr eller klonede keeledyr. Ministeriet har
endvidere peget pé, at der vil veere store prakti-
ske vanskeligheder ved at handheve en sddan
regulering, idet det ikke umiddelbart er muligt at
konstatere, om et dyr er klonet.

Ministeriet for familie- og forbrugeranliggen-

“der har samtidig tilkendegivet, at sdfremt den

fremtidige udvikling i kloningsteknikken ger det
nedvendigt og relevant at gennemfore en regule-
ring pé omradet, er ministeren for familie- og
forbrugeranliggender indstillet p at udnytte be-
myndigelsen i lov om hold af dyr til at fastsastte
regler herom.

‘Som neevnt indledningsvist har kloning og
genteknologi flere gange veeret diskuteret i Fol-
ketinget. Debatten har varet praeget af, at den
hastige udvikling pa dette omréde rejser vanske-
lige spﬂrgsmal af etisk karakter. Ogs4 dette lov-
forslag angér spergsmél, som man ud fra etiske
synspunkter kan have forskellige holdninger til.
P4 den baggrund ser jeg frem til en god og saglig
debat om lovforslaget.

Idet jeg i evrigt henviser til lovforslaget og de
ledsagende bemarkninger, skal jeg hermed an-
befale lovforslaget til det Haje Tings velvillige
behandling.



