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Besvar else af spargsmal nr. 3 af 26. oktober 2004 fra Folketingets Retsudvalg om forslag til
lov om kloning og genmodificering af dyr m.v. (L 25— spargsmal 3)

Spargsmal nr. 3:

"Ministeren bedes ved angivelse af konkrete relevante eksempler anskueliggere, hvilke
kloninger og genmodificeringer der kan omfattes af de formal, der fremgér af lovforsla-
get.”

Svar:

Justitsministeriet har til brug for besvarelsen af spargsmalet anmodet Dyreforsggstilsynet om en
udtalel se.

Dyreforsagstilsynet har i den anledning udtalt felgende:

" Udtalelsen har vaaret behandlet i Radet for Dyreforsag, hvor der var enighed om
nedenstaende besvarel se.

[...]

| henhold til lovfordlaget vil tilladelsetil kloning og genmodificering af dyr kun

kunne ske til f@lgende formal:

1) grundforskning,

2) anvendt forskning rettet mod at forbedre sundhed og miljg,

3) fremstilling og avl af dyr, der producerer stoffer af vaesentlig gavn for sund-
hed og miljg, eller

4) undervisning og uddannel se pa universiteter og hgjere larreanstalter eller ved
anden undervisning pa til svarende niveau og ved undervisning af personer,
der skal beskadtige sig med kloning og genmodificering.

Vedrgrende genmodificering:

Genmodificering af dyr samt hold og anvendelse af genmodificerede dyr sker alle-
redei dagi en visudstrakning i det biomedicinske forskningsmiljgi henhold til
tilladelser i medfer af Dyreforsggsloven. Selve fremstillingen af genmodificerede
dyr er i henhold til denne lovgivning altid tilladel seskraavende. Den vaesentligste
aandring, som en vedtagel se af lovforslaget vil medfare for muligheden for gen-



modificering af dyr, vil vaare, at de lovlige formd indskraankes. Der er i henhold
til Dyreforsagsloven sdledes ikke noget til hinder for, at man ville kunne meddele
tilladel se til genmodificering af dyr med henblik pa at fremstille produktionsdyr
med saalige egenskaber som f.eks. hgj kadkvalitet, safremt et flertal i Radet for
Dyreforsgg skennede, at dette vil vage til vassentlig gavn. Efter en vedtagel se af
lovfordaget om kloning og genmodificering mv. vil forma som fremstilling af
fedevarer ikke udgere lovlige formdl, jf. lovforslagets § 1, stk. 2, og bemaarknin-
gernetil lovforslaget, hvori det bl.a. hedder:

- "Derimod vil dyreforsgg, som indebaarer fremstilling af produktionsdyr med
saalige egenskaber til brug for produktionen, f.eks. fremstilling af madk med
en saalig proteinsammensagning eller ked beregnet pa et bestemt marked, ik-
ke falde indenfor dette formdl.”

Ligeledes falder fremstilling af kadedyr med saerlige egenskaber og lignende uden
for lovens opregning af lovlige formdl.

De naevnte begramsninger vil dog ikke fa starre praktisk betydning pa nuvaarende
tidspunkt, da genmodificerede dyr i Danmark udel ukkende anvendesi den biome-
dicinske forskning. Begramsningerne vil derimod kunne fa betydning i fremtiden,
hvis genmodificering udvikles il at vaare en gaangs metode, der vil kunne anven-
desi veterinaa praksisi henhold til veterinaalovgivningen. | safald vil en gen-
nemfarelse af lovforslaget medfere den begramsning, at genmodificeringen aene
vil vaaetilladt, safremt der kan opnas en tilladel se fra Radet for Dyreforsag i hen-
hold til loven om kloning og genmodificering mv. Som beskrevet ovenfor vil det-
te ikke vaae muligt efter lovforslaget, hvis formdet er at avle dyr, der ud fraen
produktionsmaessig vurdering er at foretraskke frem for naturligt aviede dyr, eller
hvis formalet er at avle dyr, der af nogle vil kunne opfattes som bedre egnede som
kadedyr end naturligt avlede dyr.

Som eksempler pa situationer, hvor det efter en vedtagel se af lovforslaget om klo-
ning og genmodificering mv. vil veare muligt efter en konkret vurdering at opna
tilladel se til genmodificering af dyr, kan naevnes falgende, idet det bemaakes, at
hvis belastningen ma forventes at overskride dyreforsggslovens maksimale be-
lastningsgramser, vil tilladel se ikke kunne meddeles:

Ad lovforslagets 8 1, stk. 2, nr. 1 (grundforskning):

Hvis man i den molekylaarbiol ogiske forskning har identificeret et arveanlagy, som
skannes at have betydning i mennesker, sadtes dette arveanlagy ud af kraft i en
mus, der herefter undersgges grundigt for at beskrive konsekvenserne heraf. Dy-
rene vil skulle aflives efter nogle forud definerede velfaardskriterier.

Ad lovforslagets 8 1, stk. 2, nr. 2 (anvendt forskning rettet mod at forbedre sund-
hed og miljg):

En mus med cystisk fibrose frembragt ved farst at ophaeve dens eget fungerende
arveanlagy, hvorefter menneskets defekte arveanlagg er indsat, anvendestil be-
handlingsstudier, f.eks. forebyggelse af den livstruende lungebetaandel se, som pa-
tienter med cystisk fibrose ofte padrager sig. | tilfaddet cystisk fibrose vil der



kunne gives tilladel se til anvendelse af genmodificerede dyr, men for s vidt angar
tilladel se til frembringelse af nye typer genmodificerede dyr vil dette forudsadte,
at man kan argumentere for, at man derved kan frembringe bedre modeller end de
genmodificerede mus, der aleredei dag er frembragt og eksisterer her i landet.

Ad lovfordlagets 8 1, stk. 2, nr. 3 (fremstilling og avl af dyr, der producerer stoffer
af vassentlig gavn for sundhed og miljg):

Arveanlagg for humane blodsterkningsfaktorer indssdtes sammen med promotor-
anlaagget for madkeproteini et far, der herefter udskiller blodstarkningsfaktoren i
madken. Den udmalkede madk oprenses med henblik pa fremstilling af blader-
medicin. En sddan metode skal have klare fordele ssmmenholdt med lignende
fremstilling i bakterier, for at tilladel se ville kunne meddel es.

Ad lovforslagets 8§ 1, stk. 2, nr. 4 (undervisning):

Dagavnen aene vil bestdi, at eksempelvis naturvidenskabelige kandidater lagrer
teknikkerne, vil der sandsynligvis ikke kunne meddelestilladel se til frembringelse
af dyr, der vil vaare egentligt belastet af genmodificeringen, eftersom der eksiste-
rer genmodificerede dyr, som ikke oplever nogen belastning af genmodificerin-
gen. En metode, der vil kunnetillades til undervisningsbrug, kunne vaare indssd-
telse af arveanlagy for sakaldt " green fluorescent protein”, hvorefter de genmodifi-
cerede celler efterfal gende kan identificeres ved belysning med ultraviolet lys
uden belastende undersggel ser af dyret. Ingen af de universiteter, der er i stand til
at fremstille genmodificerede dyr, synesi dag at have et stort behov for at lade
genmodificerede undervisningsdyr overleve, og der vil sandsynligvisblive tale
om et meget begramset antal tilladelser inden for dette felt.

Vedrarende kloning:

Anvendelse af kloning er ogsa omfattet af dyreforsagsloveni dag. Lovforslaget
vil medfare den samme indskramkning af de lovlige formdl, som er beskrevet
ovenfor for de genmodificerede dyr, men i modsagning til brugen af genmodifice-
ring padyr er brugen af kloning pa dyr ikke et almindeligt forekommende redskab
i forskningsverdenen i dag. R&det for Dyreforsgg har sdledesi dag kun meget be-
granset erfaring med behandling af sadanne ansggninger. De farste ansggninger
ma forventes at vedrare to forhold, nemlig forbedring af teknikken og anvendelse
af kloning som et led i frembringelse af genmodificerede dyr af andre arter end
mus som modeller for sygdomme.

Som naevnt ovenfor vedragrende de genmodificerede dyr vil der efter en vedtagel se
af det foreliggende forslag til lov om kloning og genmodificering m.v. ikke kunne
meddelestilladelse til kloning med henblik pa frembringelse af produktions- eller
kadedyr, og der vil ligeledes ikke kunne givestilladelse til sikring eller genskabel-
se af uddede dyrearter gennem kloning. Et sddant formd synesikke at vaare aktu-
elt for genmodificering af dyr.

Som eksempler pa situationer, hvor det efter en vedtagel se af forslaget til lov om
kloning og genmodificering mv. vil veare muligt efter en konkret vurdering at op-
natilladelse til kloning, kan naevnes:

Ad lovforslagets § 1, stk. 2, nr. 1 (grundforskning):



Med henblik pa at nedsadte forekomsten af medfadte defekter hos dyr fadt efter
kloning sammenlignes to forskellige metoder til at foretage selve den indledende
kloning.

Ad lovforslagets § 1, stk. 2, nr. 2 (anvendt forskning rettet mod at forbedre sund-
hed og milj@):

En gris med cystisk fibrose frembringes ved ferst at ophaeve dens eget fungerende
gen, hvorefter menneskets defekte gen indsadtes. | den farste del af processen
indgér kloning som et led, idet genfunktionen farst ma ophaevesi f.eks. binde-
vaavsceller, som herefter klones. Grisen anvendes som ovenfor under genmodifi-
cering beskrevet med hensyn til mus. Anvendelse af en gris kan have fordele i
form af, at visse lungeundersggel ser ikke kan laves pa mus pagrund af sterrel sen.

Ad lovfordlagets 8 1, stk. 2, nr. 3 (fremstilling og avl af dyr, der producerer stoffer
af vassentlig gavn for sundhed og miljg):

| et far med arveanlagg for humane blodstarkningsfaktorer indsat kunne man fore-
stille sig, at der konstateres et protein i madken, der vanskeligger oprensning og
nedsadter effektiviteten af det fagrdige produkt. Der vil kunne meddeles tilladelse
til at ophaeve funktionen af dette gen ved udtagel se af bindevaevsceller fra det me-
dicinproducerende far. Efter genmodificering klones cellerne for at frembringe et
fér, der ikke producerer det ugnskede protein.

Ad lovforslagets § 1, stk. 2, nr. 4 (undervisning):

Med henblik pa at undervise personer, der skal arbejde med kloning, vil der kunne
givestilladelsetil at klone celler og sadte deres arvematerialeind i et agy, der er
temt for Sit eget arvemateriale. Agget indsadtesi en rugemor. Det er nagope tam-
keligt, at det alene med undervisning for gje for tiden vil vaae aktuelt, at klonede
dyr skal tillades fadt. Nar teknikken en dag vil kunne udfares uden belastning for
de fadte dyr, kan man forestille sig, at der som led i en forskeruddannel se kan bli-
vetale om fadsel af et begramset antal dyr. Det ville dog komme an paen konkret
vurdering, og det mest sandsynlige vil veae, at en sadan oplaging kan forega som
mesterlaae i forbindel se med projekter.”

Justitsministeriet kan henholde sig til udtalelsen fra Dyreforsagstilsynet. Det skal understreges —
som ogsa anfert i udtalelsen — at Dyreforsagstilsynet i hvert enkelt tilfadde vil skulle foretage en
konkret vurdering af en ansggning pa baggrund af sagens samlede omstaandigheder, herunder en
konkret vurdering af, om kloningen eller genmodificeringen skannes at vagre til vaeseh lig gavn,
Jf. lovfordagets 8§ 1, stk. 3.



