Retsudvalget
L 25 - Bilag 1
Offentlig

Justitsministeriet
Civil- og Politiafdelingen

Dato 13. oktober 2004
Kontor: Civilkontoret
Sagsnr.: 2004-5420-0057
Dok.: NIP20314

KOMMENTERET OVERSIGT OVER HORINGSSVAR
om

fordag til lov om kloning og genmodificering af dyr m.v. (lovfordag nr. L 25)

1. Hegringsparter m.v.
Et udkast til forslag til lov om kloning og genmoadificering af dyr m.v. har vagret sendt i haring hos:

Akademiet for de tekniske videnskaber, Amtsradsforeningen, Arbejdsgruppen ” Dyrenes Stemme”,
Arbeg/dsmiljginstituttet, Center for Etik og Ret, DakoCytomation Denmark A& S, Daniche,
Danmarks Jordbrugsforskning, Danmarks Miljgundersggel ser, Danmarks V eterinaginstitut, Dansk
Arbejdsgiverforening, Dansk Dyrevaan Arhus, Dansk Familielandbrug, Dansk Industri, Dansk
Sygeplejerdd, Danske Slagterier, De Danske Landboforeninger, Den Centrale Videnskabsetiske
Komité, Den Danske Dyrlaggeforening, Den Kgl. Veterinaa- og Landbohgjskole, Det Dyreetiske
Rad, Det Etiske R&d, Det Kongelige Danske Videnskabernes Selskab, Det Veterinaae Sundhedsréd,
Dyrefondet, Dyreforeningen Kattens Vaan, Dyreforsggstilsynet, Dyrenes Beskyttel se, Dyrenes
Dags Komité, Dyrenes Venner, Dyrevaansforeningen Freja, Dyrevaansforeningernes Fadlesréd,
Dyrevaansradet, Fonden til Sygdomsbekaampel se uden Dyreforsag, Forbrugergruppen for
Dyrevelfaard, Foreningen for Polio-, Trafik- og Ulykkeskadede, Foreningen Hestens Vaan,
Foreningen til Vaan for Vaagel gse Dyr, Fadevaredirektoratet, Gigtforeningen, H. Lundbeck A/S,
Handel skammeret, Hjerteforeningen, Inges Kattehjem, Kommunernes Landsforening, Kradtens
Bekaampel se, K gbenhavns Universitet, K gdbranchens Fadlesrad, Landbrugsraadet, Landsforeningen
af Danske Svineproducenter, Landsforeningen for Husdyrenes Vel, Landsforeningen
Forsggsdyrenes Vaarn, Landsforeningen Komitéen mod Dyreforsag, Landsforeningen LEV,
Landsforeningen til oplysning om og afskaffelse af vivisektion, Landsorganisationen i Danmark,
Landsudvalget for Svin, LEO Pharma, Lasgemiddel Industri Foreningen, Miljgministeriet,
Mitjesivsghean.dMinisteriet for famidigoegtarbeageranliggender, Mipigtesi ghimfcadevarer Landbrug
oY Fikesh i steriet for VidenskalsfaxeRhOEa By Udvikling, NeuttiSeardita/Svnrdiisk Samfund
til bekeampelse af misbrug af dyr, Novo Nordisk A/S, Odense Universitet, Rektorkollegiet, Radet for
Teknologi og Innovation, Sammenslutningen af Landbrugets Arbejdsgivere, Scantox A/S,
Scleroseforeningen, Skov- og Naturstyrel sen, Slagteriernes Forskningsinstitut, Solweig Wagners



Center for Etik og Ret, Danmarks Fadevareforskning, Danmarks JordbrugsForskning, Danmarks
Miljaundersagel ser, Dansk Industri (Fedevareindustrien), Dansk Sygeplejerdd, Den Kgl. Veterinaa-
og Landbohgjskole, Det Dyreetiske Rad, Det Etiske Rad, Dyreforsggstilsynet, Dyrenes Beskyttel s,
Dyrenes Venner, Dyrevaansorgani sationernes Samarbejdsudval g, Dyrevaansradet, HTS — Handel,
Transport og Serviceerhvervene, Kradtens Bekaampel se, Landbrugsraadet, Landsforeningen
Forsggsdyrenes Vaan, Landsforeningen til Oplysning om og Afskaffelse af Vivisektion (LOAV),
LEO Pharma, Laggemiddelindustriforeningen, Ministeriet for Fadevarer, Landbrug og Fiskeri,
Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling, Rektorkollegiet (tillige pavegne af Kgbenhavns
Universitet, Aarhus Universitet og Aaborg Universitet), Statens Jordbrugs- og
V eterinaavidenskabelige Forskningsréd, Statens Sundhedsvidenskabelige Forskningsrad, Syddansk
Universitet og @konomi- og Erhvervsministeriet.

2. Bemaarkninger til udkastet til forslag til lov om kloning og genmodificering af dyr m.v.
Justitsministeriets bemaarkninger til hgringssvarene er anfert med kursiv.

Danmarks Fadevar efor skning, Danmarks Jor dbrugsFor skning, Danmarks
Miljgundersggelser, HTS—Handel, Transport og Serviceer hvervene, Kragftens Bekaampelse,
L aegemiddelindustriforeningen, Ministeriet for Fadevarer, Landbrug og Fiskeri, Ministeriet
for Videnskab, Teknologi og Udvikling, Rektorkollegiet (tillige pa vegne af K gbenhavns
Universitet, Arhus Universitet og Aalborg Universitet), Syddansk Universitet og @konomi- og
Erhvervsministeriet har ikke haft bemaarkninger til lovforslaget.

Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling har haft en enkelt bemaakning vedrarende
sprogbrugen om modificering af celler. Justitsministeriet har pa den baggrund undladt at anvende
den pagad dende sprogbrug. Ligeledes har Danmar ks Fadevar efor skning haft bemaarkninger af
teknisk karakter til lovforslagets bemaakninger. Disse har imidlertid ikke fert til aandringer i
lovudkastet.

L andsforeningen til oplysning om og afskaffelse af vivisektion (L OAV) kan ikke stette
lovforslaget. LOAV kritiserer sdledes, at ingen kritiske kradfter har vaaret reprassenteret i Udval get
vedragrende genmodificerede og klonede dyr, idet Dyrenes Beskyttel se har vaaet den eneste
ikke-statslige organisation i udvalget.

Den Kgl. Veterinax - og L andbohgjskole, Dyreveaer nsradet, Statens Jordbrugs- og
Veterinaer videnskabelige For skningsrad og Statens Sundhedsvidenskabelige For skningsrad
har tilkendegivet en positiv holdning til lovforslaget.

Dyrevaer nsradet udtrykker endvidere tilfredshed med, at Dyreforsagstilsynet i forbindelse med
vurderingen af, om aktiviteten er til vaesentlig gavn, skal foretage en konkret afvening af de
negative falger over for de fordele, anvendelsen af teknologien kan medfarei den enkelte sag.

Center for Etik og Ret finder, at man med lovforslaget i realiteten ophaever enhver graanse for
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kloning og genmodificering af dyr, nar dette ikke foretages i rent privat regi, fordi kriterierne for,
hvad Dyreforsggstilsynet kan tillade, er s vidtfavnende, at intet er forbudt. Sdledes anfarer Center
for Etik og Ret, at der ikke er noget forbud imod massefabrikation af kloner i fadevareindustrien,
ligesom det hidtil praktiserede forbud mod fuldstaendig udvikling af klonede fostre heller ikke er
medtaget.

Det er opfattel sen hos Center for Etik og Ret, at det er opgivet lovgivningsmaessigt at angive nogen
principiel graanse for anvendelsen af kloningsteknikken, idet det overladestil en ekspertgruppe at
afveje fordele og ulemper ved de forskellige former for kloning og kloningsforsag.

Center for Etik og Ret finder, at den beskyttelse af dyrs integritet, som udvalget nsevner, ophaeves
ved indfgrelsen af princippet om afvejning af fordele og ulemper. Hvis en kraankelse af integritet
(livssammenhaang) og nedsat dyrevelfaard blot er en ulempe, der kan opvejes af noget andet, er
princippet om respekt for integritet (der er en forudsagning for dyrevelfaad) i realiteten fejet af
bordet og betyder intet.

Center for Etik og Ret finder sdledes, at lovforslagets § 1 er en gummiparagraf, fordi det sken, som
Dyreforsggstilsynet skal udeve ved vurderingen af, hvorvidt der skal givestilladelse, i rediteten
betyder, at Dyreforsggstilsynets eksperter kan tillade hvad som helst, blot det sker i offentligt regi.

For sa vidt angar afgramsningen af de formal, hvortil der kan meddelestilladelsetil dei
lovforslaget regulerede aktiviteter, jf. lovforslagets § 1, stk. 2, nr. 1-4, henvises der til lovforslagets
bemaakninger til § 1, hvor det fremgar, at formalenei lovforslaget svarer til de vassentlige formal,
som et flertal af Udvalget vedr arende kionede og genmodificerede dyr anbefaler. Justitsministeriet
har saledes afgramset de formal, til hvilke der kan gives tilladelse, i overensstemmelse med
udvalgets anbefalinger, jf. de almindelige bemaarkninger til lovforslaget, pkt. 4.3. Det er endviderei
bemearkningerne til lovforslagets § 1, stk. 2, anfert, at det forudsadtes, at en naamere afgraasning
af formal ene fastl asgges gennem Dyr efor sggstil synets praksis.

Endelig skal det bemaerkes, at det efter lovforslagets 8§ 1, stk. 3, er en forudssgning, at der i
forbindel se med behandlingen af sager efter loven foretages en vurdering af, om aktiviteten er til
vassentlig gavn. Det er saledesikke tilstragkkeligt, at aktiviteten har et formal, som er omfattet af
lovforslagets § 1, stk. 2. Hvis aktiviteten ikke er til vaesentlig gavn, skal ansggningen afslas.
Dyreforsagstilsynet skal somled i denne proportionalitetsafvejning foretage en afvejning af
klonings- og genmodificeringsteknikkens negative falger, for eksempel nedsat dyrevelfaard, herunder
velfaarden for eventuelt levende fadt afkom, kraenkelse af dyrets integritet eller gget risici for skader
pa miljzet, over for de fordele anvendelsen af teknologien kan medfare.

Justitsministeriet har saledes ud over kravenetil de naevnte aktiviteters formal foreslaet det
yderligere krav, at Dyreforsggstilsynet i hvert enkelt tilfadde skal vurdere, om aktiviteten skannes at
vag e til vassentlig gavn. Det er pa baggrund af ovenstdende Justitsministeriets opfattel se, at
reguleringen i lovforslaget sikrer, at der kun kan anvendes klonings- og genmodificeringsteknikker
pa dyr, hvis anvendel sen har et vaesentligt formal og skennes at vagre til veesentlig gavn.



For sa vidt angar Center for Etik og Rets bemaarkninger om, at afvejningen af fordele og ulemper
ved anvendel sen af teknikkerne overlades til eksperter, kan Justitsministeriet oplyse, at Udval get
vedr grende genmodificerede og klonede dyr har anbefalet, at reglerne administreres af et
forvaltningsorgan, som opfylder visse krav, herunder krav om faglig ekspertise, mulighed for at
afda at give tilladelse til projekter, som ikke skannes at vagre til vassentlig gavn, abenhed omkring
sagsbehandlingen samt mulighed for at inspicere de pagaddende dyr. Justitsministeriet har pa
baggrund af udvalgets anbefalinger fundet, at Dyreforsagstilsynet er bedst egnet til at varetage
opgaven som forvaltningsorgan i relation til lovforslaget.

For sa vidt angar Center for Etik og Rets bemaarkning om massefabrikation af kloner i
fadevareindustrien, skal Justitsministeriet henvise til lovforslagets bemearkninger til § 1, stk. 2, nr.
3, somangar fremstilling og avl af dyr, der producerer stoffer af vassentlig gavn for sundhed og
milja. Det fremgar af disse bemearkninger, at fremstilling af produktionsdyr med saarlige egenskaber
til brug for produktionen ikke er omfattet af bestemmelsen, hvorfor der ikke kan givestilladelse
hertil.

For sa vidt angar spergsmalet omtilladelsetil fedsel af levende kloner, skal Justitsministeriet
bemaake, at fadslen af klonede og genmodificerede forsagsdyr er reguleret i lovforslagets § 1, stk.
4, hvorefter avl af sadanne dyr kun kan tillades, hvis avien opfylder et af de formal, somer naavnt i
lovforslaget.

For sa vidt angar Center for Etik og Rets bemaarkning om, at beskyttelsen af dyrenesintegritet
ophaeves ved princippet om afveining af fordele og ulemper, kan Justitsministeriet oplyse, at det
fremgar af udvalgets anbefalinger, at enhver brug af bioteknologi pa dyr, herunder kloning og
genmodificering, ma vurderes ud fra et proportionalitetsprincip. Udvalget forudsagter saledes, at
der foretages en afveining af teknol ogiens negative falger, herunder nedsat dyrevelfaard og
kramnkelse af dyretsintegritet over for de fordele, som en anvendel se af teknol ogien kan medfare.
Justitsministeriet har i lovforslaget forudsat, at der ved administrationen af de foreslaede regler
tages hgjde for de velfaardsmeessige betamnkeligheder samt tages hgjde for det indgreb i dyrets
integritet, som kloningen eller genmodificeringen medferer.

Dansk Industri (Fedevareindustrien) statter forslaget, som det foreligger, men finder det
vaesentligt at pdpege, at den ekstra administrative belastning i forbindel se med indhentning af
tilladel ser ikke ma virke hindrende for aktiviteten i neevneveardig grad. Dansk Industri finder, at
loven —i og med, at Dyreforsggstilsynet far en central rolle i godkendelsen af aktiviteter og da det
fremgdr, hvilke formd tilladte aktiviteter skal have — definerer nogle gode rammer for aktiviteterne,
og at der tages hgjde for eventuelle dyreetiske spargsmal.

Justitsministeriet kan henvise til lovforslagets bemaarkninger, hvoraf det fremgar, at lovforslaget
ikke skannes at have gkonomiske eller administrative konsekvenser af betydning for hverken det
offentlige eller erhvervslivet, herunder forsagsudeverne. Anvendel se af kionings- og
genmodificeringsteknikker pa dyr forudsadter sdledes alleredei dag en tilladelse fra

Dyrefor sagstilsynet.



Dansk Sygeplejerad anbefaler, at lovforslagets § 1, stk. 2, nr. 4, om undervisning af personer, der
skal beskadtige sig med kloning og genmodificering defineresi forhold til forskning rettet mod at
forbedre sundhed og miljga.

Justitsministeriet kan ikke stette den foresldede andring, idet det er Justitsministeriets opfattelse, at
det vil vagre uhensigtsmesssigt at indskraake lovforslagets 8 1, stk. 2, nr. 4, til alene at omfatte § 1,
stk. 2, nr. 2, sledes som anbefalet af Dansk Sygeplejerad. Eksempelvis vil det kunne vaare relevant
for personer, som skal lave grundforskning, jf. lovforslagets 8 1, stk. 2, nr. 1, der indebaaer
anvendelse af klonings- og genmodificeringsteknikker, at modtage undervisning i teknikkerne.

Det Dyreetiske Rad henviser til R&dets hgringssvar i forbindel se med rapporten fra Udval get
vedrgrende genmodificerede og klonede dyr, hvoraf det fremgar, at blandt de nuvaarende
medlemmer finder nogle, at der bar vaae et totalt forbud mod brug af kloning og genmodifikation pa
dyr, mens andre kan tilslutte sig de overvejelser, der i rapporten er reprassenteret ved en

mindretal sudtalel se. Disse medlemmer mener sdledes som udgangspunkt, at kloning og
genmodifikation af dyr ikke ber tillades — uanset formaet — og at en tilladelse til brug af de
relevante teknikker til " vassentlige formdl”, saledes som dette afgraases af rapportens flertd, vil
vage at dbne for en udvikling, der ikkei praksis er saaligt restriktiv.

De avrige medlemmer af Radet tilslutter sig den linie, der er lagt af flertallet i rapporten, og som
ligger i forlaangelse af de anvendelsesomréder, der i R&dets udtalelse om kloning fra 2001 blev
fremhaevet som acceptable.

Alle Radets medlemmer er dog enige om, at den afgramsning, som flertallet giver af, hvad der er
vaesentlige og legitime formdl, i praksis kan udlasgges pa flere méder. Et muligt — og uacceptabelt —
scenarium er, at det reelt er den enkelte ansgger, som bedlutter, hvorledes det enkelte forsag skal
klassificeres og dermed gennem det rette ordvalg kan sikre, at nassten ethvert forsgg, hvor der
arbejdes med klonede og genetisk modificerede dyr, vil kunne klassificeres som faldende inden for
et vassentligt formdl. SAledes vil enhver forsker kunne pege pa aspekter af selv meget anvendt
forskning, som falder inden for kategorien " grundforskning”. R&det opfordrer derfor til, at det
draftes ngje, hvilke kriterier og hvilken procedure der skal laggges il grund for at vurdere
vaesentligheden af et forsag.

Herudover ser Det Dyreetiske Rad det som positivt, at Justitsministeriet forudsadter, at der ved
administrationen af reglerne tages hgjde for dyrenes velfaad og indgreb i dyrenes integritet.

Samtidig ger Radet dog opmaaksom pa, at det ogsai praksis masikres, at der foretages en reel
vurdering af vaesentligheden af formalet, s scenarier som ovenfor beskrevet ikke forekommer.

Endelig finder Det Dyreetiske Rad det betamnkeligt, at man ikke i forbindelse med de nye regler har
sikret sig mod, at mennesker omgar reglerne ved at importere klonede og genetisk modificerede dyr
til brug for formdl, som if@lge de foresldede regler ikke er acceptable, f.eks. til at skaffe saaligt
hgjtydende dyr til landbrugets husdyravl eler til brug som kade- eller hobbydyr.

For s vidt angar afgramsningen af formalene i lovforslaget skal Justitsministeriet henvise il
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bemaa kninger ne ovenfor til haringssvaret fra Center for Etik og Ret.

Herudover skal Justitsministeriet bemaake, at lovforslagets § 1, stk. 3, medferer, at
Dyreforsagstilsynet i hvert enkelt tilfadde skal foretage en proportionalitetsafve ning af teknologiens
negative falger over for de fordele, som anvendel sen af teknologien kan medfare. Det er saledes som
tidligere naant ikke tilstraskkeligt, at anvendelsen har et formal, som er omfattet af lovforslagets § 1,
stk. 2.

For s vidt angar Det Dyreetiske Rads bemaa kninger omimport af klonede og genmodificerede dyr
til formal, somikke er acceptable, kan Justitsministeriet oplyse falgende:

Miljgministeriet har oplyst, at Europaparlamentets og Radets direktiv (2001/18/EF) om udsagning i
miljzet af genetisk modificerede organismer er til hinder for, at der gennemfares en generel
regulering af import af alle genmodificerede dyr som anbefal et af udvalget. Udsadni ngsdir ektivet
regulerer saledes allerede spergsmal om tilladel se til markedsfering, herunder import af
genmodificerede organismer. Med direktivet sikres, at der foretages den fornagdne risikovurdering i
forhold til miljg, natur og sundhed i forbindel se med udsagning og markedsfaring af
genmodificerede organismer.

Ministeriet for familie- og forbrugeranliggender har oplyst, at der i ministeriets lov om hold af dyr
er bemyndigelsetil at fastsadte regler omindfersel af klonede dyr. Imidlertid har ministeriet fundet,
at det ikke pa nuvaarende tidspunkt er relevant at fastsaette regler omimport af klonede dyr, der ikke
er forsggsdyr. Ministeriet for familie- og forbrugeranliggender har saledes ikke fundet, at der med
det stadie, som kloningsteknikken er pa i dag, er behov for en generel regulering af import af
klonede dyr, som for eksempel kionede landbrugsdyr eller kionede kadedyr. Ministeriet har
endvidere peget pa, at der vil vazre store praktiske vanskeligheder ved at handhaeve en sadan
regulering, idet det ikke umiddelbart er muligt at konstatere, om et dyr er klonet.

Det Etiske Rad anferer indledningsvist, at kloning og genmodificering af dyr ikke skannes at
indebagre en risiko for, at der herved banes ve for kloning af mennesker.

Det Etiske Rad er af den opfattelse, at betragtningerne i udsaeningsdirektivet (2001/18/EF) om at
medlemsstaterne kan inddrage etiske overvejelser i forbindel se med reguleringen af de spargsmdl,
der er omfattet af direktivet, ber tages med i overveelsernei forbindel se med udformningen af den
danske lovgivning pa omradet.

Endvidere anfarer Det Etiske Rad, at Dyreforsggstilsynet kan afsta fra at give en tilladelse, hvis
kloningen, genmodificeringen eller anvendelsen af klonede og genmodificerede hvirveldyr ikke
skannes at vage til vaesentlig gavn. Det Etiske Rad finder, at det skal vaare muligt at tage bredere
etiske og videnskabsetiske hensyn med i betragtning, nér det skal afgeres, om der skal givesen
tilladel se.

Vedrarende lovforslagets § 1, stk. 2, nr. 3, anferer Det Etiske R&d, at det i lovteksten bar praeciseres,
at der er tale om stoffer til vaesentlig medicinsk gavn, dvs. egentlig sygdomsbehandling, og ikke
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f.eks. ernagringsrigtigt ssmmensatte fadeemner.

Endelig rejser Det Etiske Rad spgrgsmalstegn ved, om det ikke er i strid med udsagtningsdirektivet,
at lovforslaget afskaarer fremstilling af klonede dyr med henblik pa markedsferingstilladel se, nar det
samtidig anfares, at det er i strid med udssgningsdirektivet at forbyde import af klonede dyr.

Det er Justitsministeriets opfattelse, at selve fastsadtelsen af, hvad der er vassentlige formal, blandt
andet er et udslag af etiske overvejelser. Det fremgar saledes udtrykkeligt af udvalgets rapport, at
udvalget har fundet, at man ikke uden naarmere begrundel se og etisk overvejelse kan tillade sig at
anvende bioteknol ogiske teknikker pa dyr. Efter udvalgets overvejelse er det endvidere pa

nuvaer ende tidspunkt ikke etisk og samfundsmeaessigt forsvarligt at anvende kionings- og
genmodificeringsteknikker til frembringelse af dyr til produktion af fedevarer og andre
landbrugsprodukter. Det er bl.a. disse overvejelser, der har fert til udvalgets afgraensning af de
vaesentlige formal, der ligger til grund for formalenei lovforslagets § 1, stk. 2.

Endvidere fremgar det af lovforslagets bemeakninger, at der ved administrationen af de foreslaede
regler skal tages hgjde for det indgreb i dyrets integritet, som kloningen eller genmodificeringen
medferer. Der kan i gvrigt henvises til Justitsministeriets bemaakninger til haringssvaret fra Center
for Etik og Ret.

Vedrarende lovforslagets § 1, stk. 2, nr. 3, fremgar det udtrykkeligt, at tilladelse kun kan meddeles
til fremstilling og avl af dyr, der producerer stoffer af vaesentlig gavn for sundhed og miljg. Som
naavnt ovenfor har udvalget fundet, at det pa nuvaaende tidspunkt ikke er etisk og samfundsmeessigt
forsvarligt at anvende klonings- og genmodificeringsteknikker til frembringelse af dyr til produktion
af fadevarer og andre landbrugsprodukter. Det er i bemaakningerne praeciseret, at bestemmel sen
ikke omfatter fremstilling af produktionsdyr med saerlige egenskaber til brug for produktionen, f.eks.
fremstilling af madk med en sarlig proteinsammensagning. Justitsministeriet finder pa den
baggrund ikke, at der er behov for yderligere praecisering af bestemmel sen.

For s vidt angar Det Etiske Rads bemaarkning om import af klonede dyr, skal Justitsministeriet
bemaa ke, at det ikke fremgar af lovforslaget, at det er i strid med udsaetningsdirektivet at forbyde
import af klonede dyr. Det fremgar af lovforslagets bilag 1, at Fedevareministeriet (nu Ministeriet
for familie- og forbrugeranliggender) ikke finder det rigtigt at regulere indfersel af rent klonede
dyr, nar det som falge af EU-reglerneikke vil veare muligt at regulere godkendte genmodificerede
dyr. Ministeriet for familie- og forbrugeranliggender har uddybet begrundelsen for ikke at regulere
importen af klonede dyr, jf. ovenfor under bemaa kningerne til Det Dyreetiske Rad.

Dyr efor sggstilsynet oplyser, at der er enighed blandt medlemmerne af Radet for Dyreforsag om, at
der er behov for en regulering af adgangen til kloning og genmodificering af dyr.

Et flertal i Radet for Dyreforsgg anbefaler, at lovforslaget fremsagtes med det nuvaarende indhold.

To medlemmer af Radet for Dyreforsgg anbefaler, at de lovlige formal i lovforslaget afgramsesi
overensstemmel se med mindretallets anbefaling i rapporten fra Udvalget vedregrende
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genmodificerede og klonede dyr.

Et mediem af Rédet for Dyreforsgg finder, at kloning og genmodificering af dyr ikke skal vaare
tilladt, medmindre nogle neamere opregnede betingel ser er opfyldt, herunder at der er tale om
forskningsmasssige formal, hvor alternativer til dyreforsag ikke kan benyttes, at det kan
sandsynliggeares, at klonings- og genmodificeringsteknikkerne medferer en reduktion af
forsegsdyrenes belastningsgrad samt at de alment gad dende dyrevaansmaessige og etiske krav er
opfyldt.

For sa vidt angar mindretallets bemaarkninger om afgramnsningen af formalene i lovforslaget skal
Justitsministeriet henvise til bemaakninger ne ovenfor til Center for Etik og Ret.

Dyrenes Beskyttelse finder det vigtigt, at der lovgives om kloning og genmodificering af dyr, samt
at forvatningen af loven kommer til at ligge i Dyreforsagstilsynet.

Med hensyn til afgramsningen af, hvilke formal der kan givestilladelsetil, stetter Dyrenes
Beskyttel se mindretallets anbefaling i rapporten fra Udvalget vedrarende genmodificerede og
klonede dyr med den deri angivne begrundel se.

Formuleringen "til gavn for sundhed og miljg”’ er efter foreningens opfattelse for vag, idet utrolig
meget kan falde ind under disse brede samfundsmaessige omrader. Dyrenes Beskyttelse finder det
vigtigt, at der kun givestilladelse til at anvende kloning og genmodificering i forbindel se med
forskningsaktiviteter, der tager sigte pa fremstilling af pragoarater samt metoder til forebyggelse,
diagnostik og behandling af avorlige specifikke sygdomme hos mennesker og dyr. Dyrenes
Beskyttel se finder saledes ikke, at miljaforbedringer skal kunne finde sted ved forskning baseret pa
brug af klonede og genmodificerede dyr.

For sa vidt angar bemasrkningerne om afgramsningen af formalene i lovforslaget kan
Justitsministeriet henvise til bemaa kningerne ovenfor til hgringssvaret fra Center for Etik og Ret.

Dyrenes Venner tager klart afstand fra enhver form for genmanipulation af levende dyr, herunder
kloning. Dyrenes Venner finder et forbud urealistisk, men er af den opfattelse, at en tilladel se bar
indskraankestil kun at omfatte anvendt forskning rettet mod at forbedre sundhed og milja. Kloning
af dyr til grundforskning og til undervisning vil gere mulighederne ubegraansede og neamest
umulige at styre. Tilladelsetil at fremstille klonede dyr, som skal anvendes som donorer af
forskellige stoffer til lasgemidler, vil efter Dyrenes Venners overbevisning udssdte donordyret for
store belastninger og fremme udviklingen af patent palevende dyr, hvilket foreningen ogsa er
modstander af.

For sa vidt angar bemea kningerne om afgramsningen af formalene i lovforslaget kan
Justitsministeriet henvise til bemaakningerne ovenfor til haringssvaret fra Center for Etik og Ret.

Dyrevaar nsor ganisationer nes Samar bej dsudvalg (DOSU) finder, at kloning af levende dyr ikke
skal vagetilladt. Hvis et forbud ikke er muligt, matilladel ser indskraenkes til kun at omfatte anvendt
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forskning rettet mod at forbedre sundhed og milja. Kloning af dyr til grundforskning og til
undervisning abner en port af muligheder, som ikke vil kunne styres.

DOSU finder, at séfremt lovforslaget vedtages, vil der blive brugt tusinder og atter tusinder af
forsagsdyr, inden et brugbart resultat kan opnas. Mange af de klonede dyr vil blive fadt med
misdannel ser, som vil medfare store lidelser for dyrene eller aflivning.

For sa vidt angar bemaakningerne om afgramsningen af formalene i lovforslaget kan
Justitsministeriet henvise til bemaa kningerne ovenfor til hgringssvaret fra Center for Etik og Ret.

Endvidere bemaakes det, at det efter lovforslagets § 1, stk. 3, er en forudsagning, at der i
forbindel se med behandlingen af sager efter loven foretages en vurdering af, om aktiviteten er til
vassentlig gavn. Dyreforsagstilsynet skal saledes ved afgarelsen af sager om tilladel se efter
lovforslaget foretage en proportionalitetsafvejning. Formalet med denne proportionalitetsafvejning
er bl.a. at tage hgjde for de dyrevelfaadsmaessige betaankeligheder, som anvendel sen af
kloningsteknikken vil medfare. Der henvises endvidere til Justitsministeriets bemea kninger til
haringssvaret fra Center for Etik og Ret.

L andbrugsr aadet finder det positivt, at den foreslaede lov vil forbedre mulighederne for at benytte
kloning og genmodificering til forsknings- og undervisningsformal og til fremstilling og avl af dyr,
der producerer stoffer af vaesentlig gavn for sundhed og miljg@.

L andbrugsraadet er sdledes enig i, at de fire angivne formd er de mest relevante i gjeblikket med det
stadie, klonings- og genmodificeringsteknikkerne befinder sig pa. Samtidig lasgger Landbrugsraadet
dog vaagt pa, at lovforslaget udformes pa en sadan made, at det palaangere sigt vil vaare muligt at
bruge genmodificering og kloning med det formd at fremavle og anvende f.eks. dyr, der udnytter
foderets naaingsstoffer bedre, eller sundere dyr og dermed opfylder kravet om ”vaesentlig gavn”
gennem bedre sundhed, velfaard og milj@ i produktionen. Pa den baggrund foreslar Landbrugsraadet,
at lovforslagets 8§ 1, stk. 2, nr. 2, udvidestil udover at omfatte anvendt forskning rettet mod at
forbedre sundhed og miljg tillige omfatter dyrenes anvendelse og avl.

L andbrugsraadet |asgger endvidere vaagt p, at dansk forskning og landbrug har ssmme muligheder
som forskningen og landbruget i de gvrige EU-lande for at nyttiggere de to teknologier.
Landbrugsraadet finder umiddelbart ikke, at dette er tilfaddet med det foreliggende lovudkast, der
laegger op til begramsninger i mulighederne for at udvikle f.eks. genmodificerede dyr forud for
godkendelse i henhold til udsagningsdirektivet.

Justitsministeriet kan ikke stette forslaget fra Landbrugsraadet om en udvidelse af
anvendelsesomradet for § 1, stk. 2, nr. 2. Det er Justitsministeriets opfattelse, at det ikke pa

nuvaa ende tidspunkt ber tillades at foretage kloning og genmodificering til de af Landbrugsraadet
foresldede formal. Der henvisesi gvrigt til Justitsministeriets bemaarkninger til haringssvaret fra
Det Etiske Rad vedrarende de etiske overvejelser, der ligger til grund for afgramsningen af dei
loven opregnede formal.



Om afgramsningen af formalene i lovforslaget kan Justitsministeriet i gvrigt henvise til
bemeaa kninger ne ovenfor under haringssvaret fra Center for Etik og Ret.

For sa vidt angar Landbrugsraadets bemaa kninger om begramsningerne i mulighederne for at
udvikle f.eks. genmodificerede dyr forud for godkendelsei henhold til udsagningsdirektivet, finder
Justitsministeriet, at dyrenes velfaard samt etiske hensyn vejer tungere end muligheden for at udvikle
genmodificerede dyr, som kan markedsfarestil udsagning i EU.

Forsagsdyrenes Vaern er modstander af kloning og genmodificering af dyr. Forsggsdyrenes Vaan
undrer sig over, at man finder det nadvendigt med en ny og specidl lov i stedet for at gare
lovgivningen pd omradet mindre kompliceret ved at indbygge forslagets fa bestemmelser i
dyreforsggsloven.

For savidt angar henvisningen i lovforslaget til dyreforsggslovens § 1 aom, at Dyreforsggstilsynet
kan tillade, at dyr, der anvendesi et forsag, slippes|@s, hvis forsagets formal kraever det, finder
Forsggsdyrenes Vaan bestemmel sen irrelevant for lovforslaget. Det fremgar saledes af

bestemmel sens forarbejder, at bestemmelsen udelukkende vedrarer forsggsdyr, der har vaaret
indfanget (i naturen) og derefter slippes | @s.

Forsggsdyrenes Vaan finder desuden, at det bar vaare et lovkrav, at der feres journaler, som
udskiller klonede og genmodificerede dyr pa en sidan made, at de kan skelnes fra konventionelle
dyr af tilsvarende arter. Det skal sdledes vaare muligt at se, hvilke genmodificerede eller klonede dyr
samt hvilke arter der er blevet anvendt i hvilke typer af forskning.

For s vidt angar Forsagsdyrenes Vaans forslag om, at lovforslaget indarbejdes i dyreforsagsoven,
kan Justitsministeriet oplyse, at dyreforsggsioven regulerer dyreforsag. Kriteriet for, omder er tale
om et dyreforsag, er dels, om dyret udsadtes for en smerte, lidelse eller angst, som mindst svarer til,
at en kanyleindferesi dyret krop (det sakaldte kanylekriterium), og dels, omder er tale om et
fors@g, og ikke for eksempel en rutineprocedure. Baggrunden for, at der er udarbejdet et forslag til
en selvstaandig lov om kloning og genmodificering af dyr m.v., er et gnske om at fremtidssikre
lovgivningen i tilfadde af, at anvendel sen af klonings- og genmodificeringsteknikker ikkei fremtiden
vil kunne anses for at udgere et dyreforsgg, enten fordi forsgget ikke laangere over skrider
kanylekriteriet eller fordi der ikke laangere er tale om et forsgg, fordi det er blevet en
rutineprocedure at foretage det pagaddende indgreb. Det er saledes ikke en forudsaetning for
anvendelsen af reglerne i lovforslaget, at der er tale om et indgreb, der udger et dyreforsag som
defineret i dyreforsggsloven.

For sa vidt angar Forsggsdyrenes Vaa ns bemaa kninger om henvisningen til dyreforsggslovens § 1
a, kan Justitsministeriet oplyse, at henvisningen er udgaet af lovforslaget, idet Justitsministeriet kan
tilslutte sig, at bestemmel sen ikke er relevant i forbindelse med kloning og genmodificering af dyr.

Justitsministeriet kan tilslutte sig forslaget om journalfegring, saledes at det udtrykkeligt kommer til
at fremga af de journaler, der feares af forsagsudevere, hvor mange dyr, herunder hvilke arter, der
er anvendt til kloning og genmodificering samt hvor mange klonede og genmodificerede dyr, der er
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anvendt til dyreforsgg. AAndringen vil blive gennemfart administrativt ved en pracisering af
bekendtgerelse nr. 739 af 6. december 1988 umiddel bart efter ovens vedtagel se.

L EO Pharma oplyser, at virksomhedens aktiviteter i forvejen foregar via Dyreforsagstilsynet.
Lovforslaget vil paden baggrund alene indebaare en mindre administrativ udvidelse for LEO
Pharma. Det anfares endvidere, at den administrative forggel se, som lovforslaget vil indebaae for
Dyreforsagstilsynet, ikke bar pavirke sagsbehandlingstiden i tilsynet.

Justitsministeriet kan henvise til lovforslagets bemaarkninger, hvoraf det fremgar, at lovforslaget
ikke skannes at have gkonomiske eller administrative konsekvenser af betydning for hverken
erhvervslivet eller det offentlige. Justitsministeriet forventer saledesikke, at lovforslaget far nogen
vaesentlig betydning for Dyrefor sagstilsynets sagsbehandlingstid.
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