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KOMMENTERET OVERSIGT OVER HORINGSSVAR
om

forslag til lov om kloning og genmodificering af dyr m.v. (lovforslag nr. L 8)

1. Heringsparter m.v.

Et udkast til forslag til lov om kloning og genmodificering af dyr m.v. har vaeret sendt i hering
hos:

Akademiet for de tekniske videnskaber, Amtsradsforeningen, Arbejdsgruppen “Dyrenes Stem-
me”, Arbejdsmiljeinstituttet, Center for Etik og Ret, DakoCytomation Denmark A&S, Daniche,
Danmarks Jordbrugsforskning, Danmarks Miljeundersggelser, Danmarks Veterinarinstitut,
Dansk Arbejdsgiverforening, Dansk Dyrevaern Arhus, Dansk Familielandbrug, Dansk Industri,
Dansk Sygeplejerad, Danske Slagterier, De Danske Landboforeninger, Den Centrale Videnskab-
setiske Komité, Den Danske Dyrlegeforening, Den Kgl. Veteriner- og Landbohgjskole, Det
Dyreetiske Rad, Det Etiske Réad, Det Kongelige Danske Videnskabernes Selskab, Det Veterinae-
re Sundhedsrad, Dyrefondet, Dyreforeningen Kattens Varn, Dyreforsggstilsynet, Dyrenes Be-
skyttelse, Dyrenes Dags Komité, Dyrenes Venner, Dyrevaernsforeningen Freja, Dyrevarnsfore-
ningernes Faellesrad, Dyrevaernsradet, Fonden til Sygdomsbekampelse uden Dyreforsgg, For-
brugergruppen for Dyrevelfaerd, Foreningen for Polio-, Trafik- og Ulykkeskadede, Foreningen
Hestens Vaern, Foreningen til Vaern for Vaergelase Dyr, Fadevaredirektoratet, Gigtforeningen, H.
Lundbeck A/S, Handelskammeret, Hjerteforeningen, Inges Kattehjem, Kommunernes Landsfor-
ening, Kreftens Bekempelse, Kabenhavns Universitet, Kadbranchens Faellesrad, Landbrugsraa-
det, Landsforeningen af Danske Svineproducenter, Landsforeningen for Husdyrenes Vel, Lands-
foreningen Forsggsdyrenes Varn, Landsforeningen Komitéen mod Dyreforseg, Landsforeningen
LEV, Landsforeningen til oplysning om og afskaffelse af vivisektion, Landsorganisationen i
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Danmark, Landsudvalget for Svin, LEO Pharma, Lagemiddel Industri Foreningen, Miljemini-
steriet, Miljostyrelsen, Ministeriet for Familie- og Forbrugeranliggender, Ministeriet for Fedeva-
rer Landbrug og Fiskeri, Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling, NeuroSearch A/S,
Nordisk Samfund til bekeempelse af misbrug af dyr, Novo Nordisk A/S, Odense Universitet,
Rektorkollegiet, Radet for Teknologi og Innovation, Sammenslutningen af Landbrugets Ar-
bejdsgivere, Scantox A/S, Scleroseforeningen, Skov- og Naturstyrelsen, Slagteriernes Forsk-
ningsinstitut, Solweig Wagners initiativ til afskaffelse af dyreforseg, Specialarbejderforbundet i
Danmark, Statens Jordbrugs- og Veterinervidenskabelige Forskningsrad, Statens Serum Institut,
Statens Sundhedsvidenskabelige Forskningsrdd, Statens Teknisk- Videnskabelige Forskningsrad,
Sundhedsstyrelsen, Taconic M&B, Teknologiradet, WSPA, @konomi- og Erhvervsministeriet,
Aalborg Sygehus Nord og Arhus Universitet.

Justitsministeriet har modtaget haringssvar fra felgende myndigheder og organisationer m.v.:

Center for Etik og Ret, Danmarks Fodevareforskning, Danmarks JordbrugsForskning, Danmarks
Miljeundersggelser, Dansk Industri (Fedevareindustrien), Dansk Sygeplejerad, Den Kgl. Veteri-
nar- og Landbohgjskole, Det Dyreetiske Rad, Det Etiske Rad, Dyreforsegstilsynet, Dyrenes Be-
skyttelse, Dyrenes Venner, Dyrevernsorganisationernes Samarbejdsudvalg, Dyrevarnsradet,
HTS — Handel, Transport og Serviceerhvervene, Kraeftens Bekeempelse, Landbrugsraadet,
Landsforeningen Forsegsdyrenes Varn, Landsforeningen til Oplysning om og Afskaffelse af
Vivisektion (LOAV), LEO Pharma, Legemiddelindustriforeningen, Ministeriet for Fedevarer,
Landbrug og Fiskeri, Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling, Rektorkollegiet (tillige
péd vegne af Kebenhavns Universitet, Aarhus Universitet og Aalborg Universitet), Statens Jord-
brugs- og Veterinervidenskabelige Forskningsrdd, Statens Sundhedsvidenskabelige Forsknings-
rdd, Syddansk Universitet og @konomi- og Erhvervsministeriet.

2. Bemarkninger til udkastet til forslag til lov om kloning og genmodificering af dyr m.v.
Justitsministeriets bemarkninger til heringssvarene er anfort med kursiv.

Danmarks Fadevareforskning, Danmarks JordbrugsForskning, Danmarks Miljeundersegelser,
HTS — Handel, Transport og Serviceerhvervene, Kraeftens Bekampelse, Legemiddelindustrifor-
eningen, Ministeriet for Fadevarer, Landbrug og Fiskeri, Ministeriet for Videnskab, Teknologi
og Udvikling, Rektorkollegiet (tillige p4 vegne af Kabenhavns Universitet, Arhus Universitet og
Aalborg Universitet), Syddansk Universitet og @konomi- og Erhvervsministeriet har ikke haft
bemerkninger til lovforslaget.



Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling har haft en enkelt bemarkning vedrerende
sprogbrugen om modificering af celler. Justitsministeriet har pa den baggrund undladt at anvende
den pagaeldende sprogbrug. Ligeledes har Danmarks Fadevareforskning haft bemarkninger af
teknisk karakter til lovforslagets bemarkninger. Disse har imidlertid ikke fort til @ndringer 1
lovudkastet.

Landsforeningen til oplysning om og afskaffelse af vivisektion (LOAYV) kan ikke stotte lovfors-
laget. LOAYV kritiserer saledes, at ingen kritiske kraefter har vaeret reprasenteret i Udvalget ved-
rerende genmodificerede og klonede dyr, idet Dyrenes Beskyttelse har veret den eneste ikke-
statslige organisation i udvalget.

Den Kgl. Veteriner- og Landbohgjskole, Dyrevarnsradet, Statens Jordbrugs- og Veterinaervi-
denskabelige Forskningsrad og Statens Sundhedsvidenskabelige Forskningsrad har tilkendegivet
en positiv holdning til lovforslaget.

Dyrevarnsradet udtrykker endvidere tilfredshed med, at Dyreforsegstilsynet i forbindelse med
vurderingen af, om aktiviteten er til vaesentlig gavn, skal foretage en konkret afvejning af de ne-
gative folger over for de fordele, anvendelsen af teknologien kan medfere i den enkelte sag.

Center for Etik og Ret finder, at man med lovforslaget i realiteten ophaver enhver granse for
kloning og genmodificering af dyr, nér dette ikke foretages i rent privat regi, fordi kriterierne for,
hvad Dyreforsegstilsynet kan tillade, er s vidtfavnende, at intet er forbudt. Sdledes anferer Cen-
ter for Etik og Ret, at der ikke er noget forbud imod massefabrikation af kloner 1 fedevareindu-
strien, ligesom det hidtil praktiserede forbud mod fuldstendig udvikling af klonede fostre heller
ikke er medtaget.

Det er opfattelsen hos Center for Etik og Ret, at det er opgivet lovgivningsmaessigt at angive
nogen principiel graense for anvendelsen af kloningsteknikken, idet det overlades til en ekspert-
gruppe at afveje fordele og ulemper ved de forskellige former for kloning og kloningsforseg.

Center for Etik og Ret finder, at den beskyttelse af dyrs integritet, som udvalget n@vner, ophae-
ves ved indferelsen af princippet om afvejning af fordele og ulemper. Hvis en kraenkelse af inte-
gritet (livssammenhang) og nedsat dyrevelfaerd blot er en ulempe, der kan opvejes af noget an-
det, er princippet om respekt for integritet (der er en forudsatning for dyrevelfard) i realiteten
fejet af bordet og betyder intet.

Center for Etik og Ret finder séledes, at lovforslagets § 1 er en gummiparagraf, fordi det skon,
som Dyreforsggstilsynet skal udeve ved vurderingen af, hvorvidt der skal gives tilladelse, i reali-



teten betyder, at Dyreforsegstilsynets eksperter kan tillade hvad som helst, blot det sker i1 offent-
ligt regi.

For sd vidt angdr afgraensningen af de formal, hvortil der kan meddeles tilladelse til de 1 lovfors-
laget regulerede aktiviteter, jI. lovforslagets § 1, stk. 2, nr. 1-4, henvises der til lovforsiagets be-
markninger til § 1, hvor det fremgar, at formdlene 1 loviorsiaget svarer til de vasentlige formadl,
som et flertal af Udvalget vedrorende klonede og genmodificerede dyr anbefaler. Justitsministe-
riet har sdledes afgraenset de formadl, til hvilke der kan gives tilladelse, i overensstemmelse med
udvalgets anbefalinger, jI. de almindelige bemarkninger til lovforslaget, pkt. 4.3. Det er endvi-
dere 1 bemzerkningerne til lovforsiagets § 1, stk. 2, anfort, at det forudsettes, at en nermere af-
greensning af formdélene fastlzgges gennem Dyreforsogstilsynets praksis.

Endelig skal det bemeerkes, at det efter loviorslagets § 1, stk. 3, er en forudszetning, at der 1 for-
bindelse med behandlingen af sager efier loven foretages en vurdering at, om aktiviteten er til
vaesentlig gavn. Det er sdledes ikke tilstrekkeligt, at aktiviteten har et formal, som er omfattet af
lovforslagets § 1, stk. 2. Hvis aktiviteten ikke er til veesentlig gavn, skal ansogningen afslis. Dy-
reforsogstilsynet skal som led 1 denne proportionalitetsafvening foretage en afvejning af klo-
nings- og genmodificeringsteknikkens negative tolger, for eksempel nedsat dyrevelfeerd, herun-
der velfeerden for eventuelt levende fodt atkom, kreenkelse af dyrets integritet eller oget risici for
skader pa miljoet, over for de fordele anvendelsen af teknologien kan medtore.

Justitsministeriet har sdledes ud over kravene til de navnte aktiviteters formal foresldet det yder-
ligere krav, at Dyreforsegstilsynet i hvert enkelt tilfelde skal vurdere, om aktiviteten skennes at
vaere til vaesentlig gavn. Det er pd baggrund af ovenstiende Justitsministeriets opfattelse, at regu-
leringen i lovforslaget sikrer, at der kun kan anvendes klonings- og genmodificeringsteknikker
pd dyr, hvis anvendelsen har et vaesentligt formdl og skonnes at vaere til vasentlig gavn.

For sd vidt angdr Center for Etik og Rets bemarkninger om, at afvejningen af fordele og ulemper
ved anvendelsen af teknikkerne overlades til eksperter, kan Justitsministeriet oplyse, at Udvalget
vedrorende genmodificerede og klonede dyr har anbefalet, at reglerne administreres af et forvalt-
ningsorgan, som optylder visse krav, herunder krav om faglig ekspertise, mulighed for at afsla at
give tilladelse til projekter, som ikke skonnes at vzere til vasentlig gavn, abenhed omkring sags-
behandlingen samt mulighed for at inspicere de pigaeldende dyr. Justitsministeriet har pa bag-
grund af udvalgets anbefalinger fundet, at Dyreforsegstilsynet er bedst egnet til at varetage op-
gaven som forvaltningsorgan i relation til lovforslaget.

For sd vidt angar Center for Etik og Rets bemarkning om massefabrikation af kloner 1 fodevare-
Industrien, skal Justitsministeriet henvise til lovforsiagets bemaerkninger til § 1, stk. 2, nr. 3, som
angdr fremstilling og avl af dyr, der producerer stofter af vasentlig gavn for sundhed og miljo.



Det fiemgar af disse bemzerkninger, at fiemstilling af produktionsdyr med serlige egenskaber til
brug for produktionen ikke er omfattet af bestemmelsen, hvorfor der ikke kan gives tilladelse
hertil.

For sd vidt angadr sporgsmadlet om tilladelse til fodsel af levende kloner, skal Justitsministeriet
bemarke, at todslen af klonede og genmodificerede forsogsdyr er reguleret 1 lovforsiagets § 1,
stk. 4, hvorefier avl af sidanne dyr kun kan tillades, hvis avien opfylder et af de formal, som er
naevnt i loviorslaget.

For sd vidt angar Center for Etik og Rets bemzerkning om, at beskyttelsen af dyrenes integritet
ophaeves ved princippet om afvejning af fordele og ulemper, kan Justitsministeriet oplyse, at det
fremgar af udvalgets anbefalinger, at enhver brug af bioteknologi pd dyr, herunder kloning og
genmodificering, md vurderes ud fra et proportionalitetsprincip. Udvalget forudsatter sdledes, at
der foretages en afvejning af teknologiens negative tolger, herunder nedsat dyrevelfard og
kreenkelse af dyrets integritet over for de fordele, som en anvendelse af teknologien kan medftore.
Justitsministeriet har i lovforslaget forudsat, at der ved administrationen af de foresliede regler
tages hoyde for de velfeerdsmaessige betzenkeligheder samt tages hojde for det indgreb i dyrets
ntegritet, som kloningen eller genmodificeringen medtorer.

Dansk Industri (Fedevareindustrien) stetter forslaget, som det foreligger, men finder det vasent-
ligt at papege, at den ekstra administrative belastning i forbindelse med indhentning af tilladelser
ikke ma virke hindrende for aktiviteten i nevnevardig grad. Dansk Industri finder, at loven — i
og med, at Dyreforsegstilsynet fir en central rolle i godkendelsen af aktiviteter og da det frem-
gér, hvilke formadl tilladte aktiviteter skal have — definerer nogle gode rammer for aktiviteterne,
og at der tages hgjde for eventuelle dyreetiske spergsmal.

Justitsministeriet kan henvise til lovforslagets bemaerkninger, hvoraf det fremgar, at lovforslaget
1kke skonnes at have okonomiske eller administrative konsekvenser af betydning for hverken det
offentlige eller erhvervslivet, herunder forsogsudeverne. Anvendelse af klonings- og genmoditi-

ceringsteknikker pd dyr forudsetter siledes allerede i dag en tilladelse fra Dyreforsogstilsynet.

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

Justitsministeriet kan ikke stotte den foresldede andring, idet det er Justitsministeriets opfattelse,
at det vil vaere uhensigtsmassigt at indskraenke loviorslagets § 1, stk. 2, nr. 4, til alene at omfatte
§ 1, stk. 2, nr. 2, sdledes som anbefalet af Dansk Sygeplejerad. Eksempelvis vil det kunne vare
relevant for personer, som skal lave grundforskning, jt. lovforslagets § 1, stk. 2, nr. 1, der inde-



baerer anvendelse af klonings- og genmodificeringsteknikker, at modtage undervisning i teknik-
kerne.

Det Dyreetiske Rad henviser til Radets heringssvar i forbindelse med rapporten fra Udvalget
vedrerende genmodificerede og klonede dyr, hvoraf det fremgér, at blandt de nuvaerende med-
lemmer finder nogle, at der ber vere et totalt forbud mod brug af kloning og genmodifikation pa
dyr, mens andre kan tilslutte sig de overvejelser, der i rapporten er representeret ved en mindre-
talsudtalelse. Disse medlemmer mener siledes som udgangspunkt, at kloning og genmodifikati-
on af dyr ikke ber tillades — uanset formalet — og at en tilladelse til brug af de relevante teknikker
til "vesentlige forméal”, sdledes som dette afgreenses af rapportens flertal, vil vere at dbne for en
udvikling, der ikke i praksis er sarligt restriktiv.

De ovrige medlemmer af Radet tilslutter sig den linie, der er lagt af flertallet i rapporten, og som
ligger i forlengelse af de anvendelsesomrader, der i Radets udtalelse om kloning fra 2001 blev
fremhavet som acceptable.

Alle Radets medlemmer er dog enige om, at den afgraensning, som flertallet giver af, hvad der er
vasentlige og legitime formal, 1 praksis kan udlegges pé flere méder. Et muligt — og uaccepta-
belt — scenarium er, at det reelt er den enkelte ansgger, som beslutter, hvorledes det enkelte for-
sog skal klassificeres og dermed gennem det rette ordvalg kan sikre, at naesten ethvert forseg,
hvor der arbejdes med klonede og genetisk modificerede dyr, vil kunne klassificeres som falden-
de inden for et vaesentligt forméal. Saledes vil enhver forsker kunne pege pa aspekter af selv me-
get anvendt forskning, som falder inden for kategorien ”grundforskning”. Radet opfordrer derfor
til, at det dreftes neoje, hvilke kriterier og hvilken procedure der skal laegges til grund for at vur-
dere vesentligheden af et forseg.

Herudover ser Det Dyreetiske Rad det som positivt, at Justitsministeriet forudsetter, at der ved
administrationen af reglerne tages hegjde for dyrenes velferd og indgreb i1 dyrenes integritet.
Samtidig ger Radet dog opmarksom p4, at det ogsé i praksis ma sikres, at der foretages en reel

vurdering af vaesentligheden af formaélet, sé scenarier som ovenfor beskrevet ikke forekommer.

Endelig finder Det Dyreetiske Rad det betenkeligt, at man ikke i forbindelse med de nye regler
har sikret sig mod, at mennesker omgar reglerne ved at importere klonede og genetisk modifice-
rede dyr til brug for formal, som ifelge de foreslédede regler ikke er acceptable, f.eks. til at skaffe
serligt hojtydende dyr til landbrugets husdyravl eller til brug som kale- eller hobbydyr.

For sd vidt angdr afgraensningen af formalene i1 lovforslaget skal Justitsministeriet henvise til
bemzerkningerne ovenfor til horingssvaret fra Center for Etik og Ret.



Herudover skal Justitsministeriet bemzerke, at lovforslagets § 1, stk. 3, medtorer, at Dyreforsogs-
tilsynet 1 hvert enkelt tilfzelde skal foretage en proportionalitetsafveining af teknologiens negati-
ve folger over for de fordele, som anvendelsen af teknologien kan medfore. Det er sdledes som
tidligere nevnt ikke tiktreekkeligt, at anvendelsen har et formdl, som er omfattet af lovforslagets
§ 1, stk. 2.

For sd vidt angdr Det Dyreetiske Rids bemarkninger om import af klonede og genmodificerede
dyr til formal, som ikke er acceptable, kan Justitsministeriet oplyse folgende:

Miljeministeriet har oplyst, at Europaparlamentets og Radets direktiv (2001/18/EF) om udszt-
ning 1 miljoet af genetisk modificerede organismer er til hinder for, at der gennemfores en gene-
rel regulering af import af alle genmodificerede dyr som anbefalet af udvalget. Udsatningsdirek-
tivet regulerer siledes allerede sporgsmal om tilladelse til markedstoring, herunder import af
genmoditicerede organismer. Med direktivet sikres, at der foretages den fornodne risikovurde-
ring 1 forhold til miljo, natur og sundhed i forbindelse med udsa@tning og markedstoring af gen-

moditicerede organismer.

Ministeriet for Familie- og Forbrugeranliggender har oplyst, at der i ministeriets lov om hold af
dyr er bemyndigelse til at fastszette regler om indforsel af klonede dyr. Imidlertid har ministeriet
fundet, at det ikke pa nuvarende tidspunkt er relevant at fastsatte regler om import af klonede
dyr, der ikke er forsegsdyr. Ministeriet for Familie- og Forbrugeranliggender har siledes ikke
fundet, at der med det stadie, som kloningsteknikken er pd i dag, er behov for en generel regule-
ring af import af klonede dyr, som for eksempel klonede landbrugsdyr eller klonede kaledyr.
Ministeriet har endvidere peget pa, at der vil veere store praktiske vanskeligheder ved at handhae-
ve en sddan regulering, idet det ikke umiddelbart er muligt at konstatere, om et dyr er klonet.

Det Etiske Rad anforer indledningsvist, at kloning og genmodificering af dyr ikke skennes at
indebare en risiko for, at der herved banes vej for kloning af mennesker.

Det Etiske Rad er af den opfattelse, at betragtningerne i1 udseatningsdirektivet (2001/18/EF) om at
medlemsstaterne kan inddrage etiske overvejelser i forbindelse med reguleringen af de sporgs-
mal, der er omfattet af direktivet, ber tages med 1 overvejelserne i forbindelse med udformningen
af den danske lovgivning pa omradet.

Endvidere anforer Det Etiske Rad, at Dyreforsggstilsynet kan afsté fra at give en tilladelse, hvis
kloningen, genmodificeringen eller anvendelsen af klonede og genmodificerede hvirveldyr ikke
skennes at vare til vaesentlig gavn. Det Etiske Rad finder, at det skal vaere muligt at tage bredere
etiske og videnskabsetiske hensyn med i betragtning, nar det skal afgeres, om der skal gives en
tilladelse.



Vedrerende lovforslagets § 1, stk. 2, nr. 3, anferer Det Etiske Réd, at det i lovteksten ber praci-
seres, at der er tale om stoffer til vaesentlig medicinsk gavn, dvs. egentlig sygdomsbehandling, og
ikke f.eks. ernaringsrigtigt sammensatte fodeemner.

Endelig rejser Det Etiske Rad spergsmaélstegn ved, om det ikke er i strid med udsaetningsdirekti-
vet, at lovforslaget afskearer fremstilling af klonede dyr med henblik pa markedsferingstilladelse,
ndr det samtidig anfores, at det er i strid med uds@tningsdirektivet at forbyde import af klonede
dyr.

Det er Justitsministeriets opfattelse, at selve fastszttelsen at, hvad der er vaesentlige formail,
blandt andet er et udslag af etiske overvejelser. Det fremgar sdledes udtrykkeligt af udvalgets
rapport, at udvalget har fundet, at man ikke uden nzermere begrundelse og etisk overvejelse kan
tillade sig at anvende bioteknologiske teknikker pa dyr. Efter udvalgets overvejelse er det endvi-
dere pd nuvzrende tidspunkt ikke etisk og samfundsmaessigt forsvarligt at anvende klonings- og
genmodificeringsteknikker til fiembringelse af dyr til produktion af fodevarer og andre land-
brugsprodukter. Det er bl.a. disse overvejelser, der har fort til udvalgets afgransning af de ve-
sentlige formadl, der ligger til grund for formalene i lovforsiagets § 1, stk. 2.

Endvidere fiemgar det af lovforsiagets bemarkninger, at der ved administrationen af de foresla-
ede regler skal tages hajde for det indgreb i dyrets integritet, som kloningen eller genmodifice-
ringen medtorer. Der kan i ovrigt henvises til Justitsministeriets bemarkninger til horingssvaret
fra Center for Etik og Ret.

Vedrorende lovforslagets § 1, stk. 2, nr. 3, fremgdr det udtrykkeligt, at tilladelse kun kan medde-
les til fiemstilling og avl af dyr, der producerer stoffer af vaesentlig gavn for sundhed og miljo.
Som naevnt ovenfor har udvalget fundet, at det pd nuvarende tidspunkt ikke er etisk og sam-
fundsmeessigt forsvarligt at anvende klonings- og genmodificeringsteknikker til frembringelse af
dyr til produktion af fodevarer og andre landbrugsprodukter. Det er 1 bemarkningerne praecise-
ret, at bestemmelsen ikke omfatter fremstilling af produktionsdyr med sarlige egenskaber til
brug for produktionen, f.eks. fiemstilling af maelk med en szerlig proteinsammensatning. Ju-
stitsministeriet finder pi den baggrund ikke, at der er behov for yderligere praecisering af be-
stemmelsen.

For sd vidt angar Det Etiske Rads bemarkning om import af klonede dyr, skal Justitsministeriet
bemerke, at det ikke fremgdr af lovforslaget, at det er 1 strid med udsatningsdirektivet at forbyde
mport af klonede dyr. Det fremgar af lovforslagets bilag 1, at Fodevareministeriet (nu Ministeri-
et for Familie- og Forbrugeranliggender) ikke finder det rigtigt at regulere indforsel af rent klo-
nede dyr, ndr det som folge af EU-reglerne ikke vil vaere muligt at regulere godkendte genmodi-



ficerede dyr. Ministeriet for Familie- og Forbrugeranliggender har uddybet begrundelsen for ikke
at regulere importen af klonede dyr, jf. ovenfor under bemzerkningerne til Det Dyreetiske Rad.

Dyreforseggstilsynet oplyser, at der er enighed blandt medlemmerne af Radet for Dyreforseg om,
at der er behov for en regulering af adgangen til kloning og genmodificering af dyr.

Et flertal 1 Rédet for Dyreforseg anbefaler, at lovforslaget fremsattes med det nuvaerende ind-
hold.

To medlemmer af Radet for Dyreforseg anbefaler, at de lovlige formal i lovforslaget afgrenses 1
overensstemmelse med mindretallets anbefaling 1 rapporten fra Udvalget vedrerende genmodifi-
cerede og klonede dyr.

Et medlem af Radet for Dyreforseg finder, at kloning og genmodificering af dyr ikke skal vaere
tilladt, medmindre nogle n&rmere opregnede betingelser er opfyldt, herunder at der er tale om
forskningsmassige formél, hvor alternativer til dyreforseg ikke kan benyttes, at det kan sandsyn-
liggores, at klonings- og genmodificeringsteknikkerne medferer en reduktion af forsegsdyrenes
belastningsgrad samt at de alment geeldende dyrevaernsmassige og etiske krav er opfyldt.

For sd vidt angdr mindretallets bemaerkninger om afgreensningen af formdélene i lovforslaget skal
Justitsministeriet henvise til bemzerkningerne ovenfor til Center for Etik og Ret.

Dyrenes Beskyttelse finder det vigtigt, at der lovgives om kloning og genmodificering af dyr,
samt at forvaltningen af loven kommer til at ligge 1 Dyreforsogstilsynet.

Med hensyn til afgreensningen af, hvilke formél der kan gives tilladelse til, stotter Dyrenes Be-
skyttelse mindretallets anbefaling i rapporten fra Udvalget vedrerende genmodificerede og klo-
nede dyr med den deri angivne begrundelse.

Formuleringen ’til gavn for sundhed og milje” 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 gives tilladelse til at anvende kloning og genmodificering i forbindelse
med forskningsaktiviteter, der tager sigte pd fremstilling af praeparater samt metoder til forebyg-
gelse, diagnostik og behandling af alvorlige specifikke sygdomme hos mennesker og dyr. Dyre-
nes Beskyttelse finder séledes ikke, at miljeforbedringer skal kunne finde sted ved forskning
baseret pa brug af klonede og genmodificerede dyr.

For sd vidt angdr bemzerkningerne om afgraensningen af formalene i lovforsiaget kan Justitsmini-

steriet henvise til bemaerkningerne ovenfor til horingssvaret 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 tilladelse ber
indskraenkes til kun at omfatte anvendt forskning rettet mod at forbedre sundhed og milje. Klo-
ning af dyr til grundforskning og til undervisning vil gere mulighederne ubegransede og naer-
mest umulige at styre. Tilladelse til at fremstille klonede dyr, som skal anvendes som donorer af
forskellige stoffer til legemidler, vil efter Dyrenes Venners overbevisning udsatte donordyret
for store belastninger og fremme udviklingen af patent pd levende dyr, hvilket foreningen ogsa er
modstander af.

For sd vidt angdr bemzerkningerne om afgraensningen af formalene i lovforsiaget kan Justitsmini-
steriet henvise til bemarkningerne ovenfor til horingssvaret fra Center for Etik og Ret.

Dyrevarnsorganisationernes Samarbejdsudvalg (DOSU) finder, at kloning af levende dyr ikke
skal vere tilladt. Hvis et forbud ikke er muligt, ma tilladelser indskreenkes til kun at omfatte an-
vendt forskning rettet mod at forbedre sundhed og milje. Kloning af dyr til grundforskning og til
undervisning dbner en port af muligheder, som ikke vil kunne styres.

DOSU finder, at séfremt lovforslaget vedtages, vil der blive brugt tusinder og atter tusinder af
forsegsdyr, inden et brugbart resultat kan opnas. Mange af de klonede dyr vil blive fedt med

misdannelser, som vil medfere store lidelser for dyrene eller aflivning.

For sd vidt angdr bemzerkningerne om afgraensningen af formalene i lovforsiaget kan Justitsmini-

steriet henvise til bemaerkningerne ovenfor til horingssvaret fra Center for Etik og Ret.

Endvidere bemzerkes det, at det efter lovforslagets § 1, stk. 3, er en forudsatning, at der i forbin-
delse med behandlingen af sager efter loven foretages en vurdering at, om aktiviteten er til vae-
sentlig gavn. Dyreforsogstilsynet skal siledes ved atgorelsen af sager om tilladelse efter lovfors-
laget foretage en proportionalitetsafveining. Formalet med denne proportionalitetsafvejning er
bl a. at tage hajde for de dyrevelferdsmassige betankeligheder, som anvendelsen af klonings-
teknikken vil medfore. Der henvises endvidere til Justitsministeriets bemarkninger til horings-
svaret fra Center for Etik og Ret.

Landbrugsraadet finder det positivt, at den foresldede lov vil forbedre mulighederne for at benyt-
te kloning og genmodificering til forsknings- og undervisningsformal og til fremstilling og avl af

dyr, der producerer stoffer af vasentlig gavn for sundhed og milje.

Landbrugsraadet er sdledes enig i, at de fire angivne formél er de mest relevante 1 gjeblikket med
det stadie, klonings- og genmodificeringsteknikkerne befinder sig pa. Samtidig legger Land-
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brugsraadet dog vaegt pa, at lovforslaget udformes pa en sdidan méde, at det pa leengere sigt vil
vaere muligt at bruge genmodificering og kloning med det formal at fremavle og anvende f.eks.
dyr, der udnytter foderets naringsstoffer bedre, eller sundere dyr og dermed opfylder kravet om
“veasentlig gavn” gennem bedre sundhed, velfaerd og miljo i produktionen. P4 den baggrund fo-
reslar Landbrugsraadet, at lovforslagets § 1, stk. 2, nr. 2, udvides til udover at omfatte anvendt
forskning rettet mod at forbedre sundhed og milje tillige omfatter dyrenes anvendelse og avl.

Landbrugsraadet leegger endvidere vagt pd, at dansk forskning og landbrug har samme mulighe-
der som forskningen og landbruget i de ovrige EU-lande for at nyttiggere de to teknologier.
Landbrugsraadet finder umiddelbart ikke, at dette er tilfeldet med det foreliggende lovudkast,
der legger op til begraensninger i mulighederne for at udvikle f.eks. genmodificerede dyr forud
for godkendelse 1 henhold til udsatningsdirektivet.

Justitsministeriet kan ikke stotte forslaget fra Landbrugsraadet om en udvidelse af anvendelses-
omradet for § 1, stk. 2, nr. 2. Det er Justitsministeriets opfattelse, at det ikke pa nuvarende tids-
punkt ber tillades at foretage kloning og genmodificering til de af' Landbrugsraadet foresliede
formal. Der henvises i ovrigt til Justitsministeriets bemarkninger til horingssvaret fra Det Etiske
Rad vedrorende de etiske overvejelser, der ligger til grund for atgraensningen af de i loven op-
regnede formal.

Om afgraensningen af formdlene i lovforsiaget kan Justitsministeriet i ovrigt henvise til bemark-
ningerne ovenfor under horingssvaret fra Center for Etik og Ret.

For sd vidt angar Landbrugsraadets bemarkninger om begrensningerne i mulighederne for at
udvikle feks. genmodificerede dyr forud for godkendelse 1 henhold til udsatningsdirektivet,
finder Justitsministeriet, at dyrenes velfeerd samt etiske hensyn vejer tungere end muligheden for
at udvikle genmodificerede dyr, som kan markedstores til udsatning i EU.

Forsggsdyrenes Varn er modstander af kloning og genmodificering af dyr. Forsegsdyrenes
Vearn undrer sig over, at man finder det nedvendigt med en ny og speciel lov 1 stedet for at gore
lovgivningen pa omridet mindre kompliceret ved at indbygge forslagets 4 bestemmelser 1 dyre-
forsegsloven.

For sé vidt angér henvisningen 1 lovforslaget til dyreforsegslovens § 1 a om, at Dyreforsegstilsy-
net kan tillade, at dyr, der anvendes i et forseg, slippes los, hvis forsegets formal krever det,
finder Forsogsdyrenes Varn bestemmelsen irrelevant for lovforslaget. Det fremgér saledes af
bestemmelsens forarbejder, at bestemmelsen udelukkende vedrerer forsegsdyr, der har veret
indfanget (i naturen) og derefter slippes los.
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Forsegsdyrenes Varn finder desuden, at det ber vaere et lovkrav, at der feres journaler, som ud-
skiller klonede og genmodificerede dyr pa en sidan mide, at de kan skelnes fra konventionelle
dyr af tilsvarende arter. Det skal sdledes vaere muligt at se, hvilke genmodificerede eller klonede
dyr samt hvilke arter der er blevet anvendt 1 hvilke typer af forskning.

For sd vidt angdr Forsogsdyrenes Vearns forslag om, at lovforslaget indarbejdes 1 dyreforsegslo-
ven, kan Justitsministeriet oplyse, at dyreforsegsloven regulerer dyreforsog. Kriteriet for, om der
er tale om et dyreforseg, er dels, om dyret udsattes for en smerte, lidelse eller angst, som mindst
svarer til, at en kanyle indfores i dyret krop (det sdkaldte kanylekriterium), og dels, om der er
tale om et forsog, og ikke for eksempel en rutineprocedure. Baggrunden for, at der er udarbejdet
et forslag til en selvstendig lov om kloning og genmoditicering af dyr m.v., er et onske om at
fremtidssikre lovgivningen i tilfelde af, at anvendelsen af klonings- og genmodificeringsteknik-
ker ikke 1 fremtiden vil kunne anses for at udgere et dyreforseg, enten fordi forseget ikke lange-
re overskrider kanylekriteriet eller fordi der ikke l&ngere er tale om et forseg, fordi det er blevet
en rutineprocedure at foretage det piagaeldende indgreb. Det er siledes ikke en forudsatning for
anvendelsen af reglerne i lovforsiaget, at der er tale om et indgreb, der udger et dyreforseg som
defineret i dyreforsogsloven.

For sd vidt angdr Forsogsdyrenes Varns bemarkninger om henvisningen til dyreforsegslovens §
1 a, kan Justitsministeriet oplyse, at henvisningen er udgaet af lovforslaget, idet Justitsministeriet
kan tilslutte sig, at bestemmelsen ikke er relevant i forbindelse med kloning og genmodificering
af'dyr.

Justitsministeriet kan tilslutte sig forslaget om journalforing, siledes at det udtrykkeligt kommer
til at fremgd af de journaler, der fores af forsogsudovere, hvor mange dyr, herunder hvilke arter,
der er anvendt til kloning og genmodificering samt hvor mange klonede og genmodificerede dyr,
der er anvendt til dyreforseg. Andringen vil blive gennemfort administrativt ved en precisering
at bekendtgorelse nr. 739 af 6. december 1988 umiddelbart efter lovens vedtagelse.

LEO Pharma oplyser, at virksomhedens aktiviteter i forvejen foregér via Dyreforsggstilsynet.
Lovforslaget vil pa den baggrund alene indebzre en mindre administrativ udvidelse for LEO
Pharma. Det anfores endvidere, at den administrative foregelse, som lovforslaget vil indebeere
for Dyreforsegstilsynet, ikke ber pavirke sagsbehandlingstiden i tilsynet.

Justitsministeriet kan henvise til lovforslagets bemarkninger, hvoraf det fremgar, at lovforslaget
1kke skonnes at have okonomiske eller administrative konsekvenser af betydning for hverken
erhvervslivet eller det oftentlige. Justitsministeriet forventer siledes ikke, at lovforslaget far no-
gen vasentlig betydning for Dyreforsogstilsynets sagsbehandlingstid.
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