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Om lov om endringar i1 genteknologiloven
(kloning av dyr)

Tilrdding fra Helsedepartementet av 9. mai 2003,
godkjend i statsrdad same dagen.
(Regjeringa Bondevik 1I)

1 Hovudinnhald i proposisjonen

I denne proposisjonen legg departementet fram for-
slag til endring i lov 2. april 1993 nr. 38 om framstil-
ling og bruk av genmodifiserte organismer (gen-
teknologiloven) med generelt forbod mot somatisk
Kloning! av virveldyr og krepsdyr. Forslaget omfat-
tar totalt forbod mot kloning av primatar?, men gjev
hove til 4 sekje om dispensasjon fra eit generelt for-
bod mot kloning av andre virveldyr og krepsdyr.
Dispensasjon kan berre gjevast for biologisk og
medisinsk grunnforsking og for medisinsk verk-
semd nar formélet med slik verksemd er 8 komme
fram til nye behandlingsmaétar og ferebyggjande til-
tak for menneske og dyr, og der det er ein rimeleg
balanse mellom dyreetiske omsyn og forventa nyt-
te. Utkastet inneheld overgangsferesegner for
verksemd som er i gang nar lova trer i kraft.

I kapittel 2 og 3 i proposisjonen vert det gjort
greie for bakgrunnen og verdigrunnlaget for lovfor-
slaget.

1 Kloning ved kjernetransplantasjon, jf. pkt. 4.2.3.
2 Apar og halvapar.

Kapittel 4 gjer greie for ulike metodar for a klo-
ne dyr og ulike omrade der kloning kan brukast.
Etiske sporsmal og miljo-, naerings- og helsemessi-
ge sider ved kloning vert framstilte saman med om-
fanget av kloning i Noreg og den internasjonale ut-
viklinga pa feltet.

Lovgjevinga i Noreg og andre land og interna-
sjonal regulering blir gjennomgétt i kapittel 5 og 6.

Forslag til lovregulering vart sendt pa heyring
varen 1999. I kapittel 7 vert det gjort greie for syns-
punkta til heyringsinstansane og dei endelege vur-
deringane til departementet.

Kapittel 8 inneheld ei utgreiing om dei venta ad-
ministrative og skonomiske konsekvensane av lov-
forslaget.

Kapittel 9 inneheld dei spesielle merknadene til
endringsforslaga i genteknologilova.
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2 Bakgrunnen for lovforslaget

Den 27. februar 1997 publiserte tidsskriftet Nature
nyheita om at skotske forskarar hadde framstilt
lammet Dolly. Dette var det forste pattedyret som
var blitt utvikla pa grunnlag av ei somatisk celle fra
eit vakse individ. Dette vart mykje omtala i media.
Stortinget hadde véren 1997 to debattar om Kklo-
ning. Under den forste debatten, som vart halden 7.
mars 1997, gjorde Stortinget folgjande vedtak:

«Stortinget ber Regjeringen fremme forslag til
endring av genteknologiloven som innebzerer at
forsek med kloning av dyr og heyerestaende or-
ganismer blir forbudt.»

Av referata fra dei to stortingsdebattane gar det
fram at bakgrunnen for Stortingets enske om eit
forbod i farste rekkje var frykt for at kloningstek-
nikken som var brukt for & framstille Dolly, kunne
brukast til & klone menneske. Under den andre de-
batten, som vart halden 21. mars 1997, tok talarar
fra fleire parti til orde for at dispensasjon for klo-
ning av dyr i enkelttilfelle burde kunne vurderast i
samband med utforminga av eit regelverk pé dette
omradet.

Sosial- og helsedepartementet fremja 30. mai
1997 forbod mot framstilling av arvemessig like in-
divid i Ot.prp. nr. 81 (1996-97) Om lov om endring
av lov om medisinsk bruk av bioteknologi. Forsla-
get vart ikkje behandla i den nemnde stortingsse-
sjonen, og proposisjonen vart fremja pa ny 10. okto-
ber 1997 som Ot.prp. nr. 21 (1997-98). Lovforslaget
vart vedteke i Odelstinget 23. februar 1998. Lovend-
ringa er sett i verk!. Pa europeisk niva har Europa-

! Forbodet mot kloning av menneske vart gjennomfert ved lov
27. mars 1998 nr. 22 om endringer i lov om medisinsk bruk av
bioteknologi.

radet vedteke ein protokoll til Konvensjon om men-
neskerettigheter og biomedisin, som forbyr repro-
duktiv kloning av menneske. Den 57. generalfor-
samlinga i FN behandla hausten 2002 eit tysk/
fransk resolusjonsframlegg om ein internasjonal
konvensjon som forbyr reproduktiv kloning av
menneske. Forehavinga i Generalforsamlinga mun-
na uti eit vedtak i 6. komité, FN-dokument (A/C.6/
57/1.24), som fastslar at arbeidet med ein konven-
sjon mot reproduktiv kloning av menneske skal ut-
setjast til den 58. generalforsamlinga. Arbeidet vil
bli vidarefort i ei arbeidsgruppe under 6. komité. Vi-
dare vert det i vedtaket fastslatt at dette dagsorden-
punktet skal takast med péa ferebels dagsorden for
6. komité under den 58. generalforsamlinga i FN.

Miljeverndepartementet (MD) folgde opp det
som vart sagt i Stortinget nér det gjaldt andre orga-
nismar enn menneske, og sende 9. februar 1999 eit
heyringsnotat med forslag til lovforbod mot Kklo-
ning av dyr ved endring i genteknologilova ut til 68
heyringsinstansar. Da det er helsesektoren forsla-
get vedgar mest, vart saka etter heyringa overfort
til det daverande Sosial- og helsedepartementet
(SHD).

Helsedepartementet (HD) har pa grunnlag av
kommentarane til Miljgverndepartementets hoy-
ringsnotat om forbod vurdert fordelar og ulemper
ved a regulere bruken av kloningsteknikkar til vis-
se formal (formélsavgrensing). Ein har og vurdert
fordelar og ulemper ved ulik lovforankring av for-
bod/regulering i eksisterande lovverk som gentek-
nologilova og dyrevernlova.
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3 Verdigrunnlaget for lovforslaget

Nar Kkloning er vorte emne for ein omfattande sam-
funnsdebatt, er det ikkje minst fordi bruken av den-
ne teknikken reiser ein del kontroversielle spors-
mal. I St.meld. nr. 14 (2001-2002) seier regjeringa
at grunnlaget for ei positiv vurdering av ny teknolo-
gi er humanismens vektlegging av mennesket si ev-
ne til fornuftig tenking, saman med den Kristne
vektlegginga av menneskets eigenverd og forvalta-
roppgave overfor skaparverket. Respekten for alt
liv er utgangspunktet for regjeringa sitt arbeid med
desse speorsmala.

I motsetnad til dyr kan ikkje menneske tilskri-
vast ein verdi med den grunngjeving at mennesket
er tenleg til visse formal. Mennesket har ein verdi i
seg sjolv. Det kan difor ikkje aksepterast at men-
neskelivet blir eit middel for andre menneske.
Kvart menneske har ein verdi som er unik i forhold
til andre skapningar. I Ot.prp. nr. 21(1997-98) om
forbud mot kloning av mennesker heiter det:

«I samsvar med den grunnholdning som er ut-
trykt gjennom formalsparagrafen til lov om me-
disinsk bruk av bioteknologi om & sikre at disse
teknikker utnyttes til menneskets beste i sam-
svar med prinsippet om respekt for menneske-
verd, menneskelige rettigheter og personlig fri-
het, finner departementet at framstilling av like
individer med var naveaerende viten vil flytte en
grense som ikke ber overskrides.»

Kloning av dyr har hos mange skapt frykt for il-
legal overforing av teknikken slik at han kan bru-
kast til & klone menneske. Regjeringa har i St.prp.
nr. 1 (2002-2003) lagt eit fore-var-prinsipp til grunn
for bruk av ny bio- og genteknologi og utviding av
verkeomradet i dagens reguleringar pa dette omra-
det. Néar det gjeld framstilling av klona dyr, inneber
dette prinsippet at der det er rimeleg tvil om kor
vidt bruk av kloningsteknikkar kan ha ein mogeleg
overferingsverdi for utvikling av metodar for repro-
duktiv kloning av menneske, eller kan ha negative
konsekvensar for miljo, menneske- og dyrehelse el-
ler andre forhold, ber tvilen komme enkeltmennes-
ket, naturen og samfunnet til gode.

Noreg har si forankring i ein kristen og huma-
nistisk kulturtradisjon. Innanfor denne etikken er
det vanleg & skilje mellom pliktetikk og konsekven-
setikk, mellom handlingar ein ser pa som uetiske i
seg sjolve og handlingar som vert rekna for 4 vere i

strid med slik etikk pa grunn av felgjene dei vil fa.
Kloning av menneske, eller genetikk brukt pa
kjennsceller hos menneske, vert sett pd som eit
pliktetisk spersmal i ein kristen-etisk tradisjon. Det-
te inneber at det 4 reprodusere menneske gjennom
manipulering av menneskelege kjonnsceller, er ei
handling som i seg sjolv mé reknast for & vere i
strid med Kkristen etikk.

Teknikkar som kloning brukt pa dyr kan og sja-
ast pd som etiske tvilstilfelle, som ei form for mani-
pulering med skaparverket, og avvisast som etisk
uakseptable i seg sjolve. Men dersom bruken av sli-
ke teknikkar pd dyr i neste omgang kan fore til
framsteg innanfor til demes medisinsk behandling,
slik at menneskeliv kan reddast, vil det vere van-
skelegare 4 avvise bruken av slik teknologi pa dyr
pa eit rent pliktetisk grunnlag. Nar det gjeld dyr, er
det difor meir naturleg a sja saka fra ein konsekven-
setisk synsvinkel. Dette kan innebere eit sveert re-
striktivt syn pa bruk av kloningsteknikkar, sam-
stundes som ein aksepterer at det kan finnast tilfel-
le der fordelane etisk sett er storre enn ulempene.
Medisinsk behandling i livreddande teneste er eit
slikt omrade.

Nar det gjeld dyr, legg Regjeringa difor ikkje eit
pliktetisk synspunkt til grunn, slik vi gjer nar det
gjeld menneske. Regjeringa tek sileis utgangs-
punkt i konsekvensetiske vurderingar nar bruken
av kloningsteknikkar pa dyr skal regulerast. Dette
inneber ei etisk restriktiv linje, men avgrensingane
pa bruken av teknologien skal vegast opp mot mo-
gelege positive bruksmaétar for menneske og dyr.
Dette er i samsvar med dei synsmétane som ligg til
grunn for anna regulering pa genteknologiomradet.

Eit anna etisk aspekt ma likevel takast med i
vurderinga av bruken av kloningsteknikkar pa dyr.
Dette har a gjere med naturens eigenverdi og integ-
ritet.

Dagens teknologiutvikling generelt, og utviklin-
ga innan genteknologien spesielt, krev at vi i sterre
grad har eit aktivt forhold til heile naturens sjolv-
stendige behov og rett til & overleve. I Ot.prp. nr. 8
(1992-93) blir genteknologilova framstilt som mel-
lom anna eit verkemiddel til 4 sikre ei forsvarleg ut-
vikling av moderne bioteknologi:

«Malet er a sikre at moderne bioteknologi blir
utnyttet til felles beste og i pakt med de etiske
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verdier vart samfunn bygger pa. Loven skal vi-
dere medvirke til & sikre en forsvarlig balanse
mellom de positive muligheter moderne biotek-
nologi apner for og de begrensninger som er
nedvendige av hensyn til helse og milje.»

I forarbeida til genteknologilova, i fortalen til
Riokonvensjonen om biologisk mangfald og i disku-
sjonar i samfunnet elles, vert det vist til naturens ei-
genverdi for 4 understreke det viktige i at vi som
enkeltmenneske og som samfunn tek omsyn til dy-
re- og planteartar og ekosystem.

Den nyare bioetikken byggjer mellom anna pa
den ideen at alle levande organismar har rett til sin
eigenart og rett til & folgje sin eigen natur. Til grunn
for gkofilosofisk tenking ligg mellom anna erkjen-
ninga av at verdien av andre livsformer enn men-
nesket er uavhengig av kva nytte mennesket kan
ha av desse. Enkeltdyr, artar og skosystem har ein
ibuande verdi utover den verdien vi som menneske
tilkjenner dei. Dette, og eit grunnleggjande verdi-
syn som krev respekt for alt liv og for skaparverket
i seg sjolv, ma liggje til grunn for styringa med bru-
ken av nye teknologiske metodar.

I tillegg til spersmélet om kor grunnleggjande
vi kan tillate oss & gripe inn i naturen, reiser klo-
ning spersmal om korleis vi ber behandle dyr. Ved
kloning vert arvemassen til det einskilde dyret hin-

dra i 4 delta i den genetiske utviklinga som skjer
ved Kkjonna formeiring. Innvendingane som vert
reiste mot Kkloning, skil seg ikkje nedvendigvis fra
dei prinsippa vi alt har akseptert i andre samanhen-
gar. | diskusjonar om kva som er naturleg og om in-
tegriteten til dyr kan det likevel sja ut til at kloning
blir oppfatta som meir vidtgdande enn annan bruk
av dyr. Samtidig opnar kloning av dyr for nye og po-
sitive perspektiv pa ei lang rekkje viktige samfunn-
somrade. Vurderingane ma difor gjerast pa ein slik
mate at bade samfunnet og brukarane av teknologi-
en er tente med at teknologien vert brukt og styrt i
ei retning som er i samsvar med grunnleggjande
etiske verdiar i samfunnet.

Maten ein behandlar dyr p4, kan og sjaast som
eit barometer pa hjartevarmen i samfunnet. Dyr er
ikkje berre levande vesen. Dei er 0g vesen med
kjensler. Mahatma Ghandi sa at «the greatness of a
nation and its moral progress can be judged by the
way its animals are treated». Regjeringa har erkleert
at dyr skal behandlast pa ein mate som er etisk for-
svarleg, noko som inneber at framstilling av klona
dyr ikkje skal medfere utilberlege lidingar og pro-
blem for dyra. I stortingsmeldinga om dyrevern,
St.meld. nr. 12 (2002-2003), som vart lagd fram av
Landbruksdepartementet 19. desember 2002, vert
det teke opp spersmal som gjeld dyrevern generelt
og etisk forsvarleg dyrehald spesielt.
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4 Kloning

4.1 Innleiing

Genar kodar for arvelege eigenskapar. Eit gen er
ein struktur som i ein bestemt kombinasjon gjev or-
ganismen beskjed om & utvikle ein bestemt eigen-
skap. Gena sit i DNA-molekyla i kjernen til kvar en-
kelt celle i ein organisme. Innanfor artar viser gen-
materialet stort samanfall, men kvart individ har og
sin unike kode. Kloning er naturleg eller kunstig
framstilling av likt eller tilnaerma likt arvemateriale
(DNA), celler, vev eller individ. Punkt 4.2 gjev ei
kort utgreiing om dei ulike teknikkane som kan
brukast til 4 framstille dyr med likt eller tilneerma
likt arvemateriale.

Kartleggingsarbeid gjort i 1999 og 20022 har
vist at det er f4 norske miljg som har arbeidd med
metodar relaterte til kloning av virveldyr. Etter det
departementet kjenner til, er det ikkje framstilt klo-
na virveldyr ved kjernetransplantasjonsteknikkar i
Noreg. I folgje rapporteringar i fagtidskrift pa omra-
det er det i fleire andre land gjort ein del eksperi-
ment med Kjernetransplantasjonsteknikkar som
har resultert i levande fodde klonar av virveldyr.
Kommersielle foretak star for mykje av verksemda
pad omrédet. I punkta 4.3 og 4.4 blir det gjort naerare
greie for desse eksperimenta og erfaringane ein
har hausta med desse.

4.2 Kloningsteknikkar

4.2.1

Naturleg eller kunstig framstilling av eitt eller fleire
individ med likt eller tilnzerma likt arvemateriale
kan skje pa ulike métar. Eksempel pa eldre og vel-
etablerte teknikkar er innavla genetisk like dyr, klo-
ning ved kunstig gynogenese og kloning ved deling
av befrukta egg (embryosplitting). Den nyaste tek-
nikken er kloning ved kjernetransplantasjon, som
ofte vert omtala som «somatisk kloning». Mange
plantar har naturlege former for vegetativ formei-
ring som resulterer i genetiske kopiar av opphav-
splanten. I tillegg er mykje av det sortsmaterialet
som vert brukt innan landbruket i dag klona. Klo-
nar som stammar fri transgene plantar eller fra cel-

Innleiing

1 Kartlegging i 1999 gjort av Direktoratet for naturforvaltning.
2 Kartlegging i 2002 gjort av Sosial- og helsedirektoratet.

lefusjonar som er danna fra to forskjellige plantear-
tar der naturleg hybridisering ikkje kan ferekom-
me, er i dag regulerte av genteknologilova. I visse
klassar av virvellause dyr, mellom anna insekt, finst
livsstadium der det kan oppsta ukjenna danning av
nye individ som er genetisk like mora, og der dei
nye individa kan definerast som naturlege klonar.
Hos andre primitive dyr® kan enkelte artar regene-
rerast fullstendig til heile individ fr4 mindre bitar,
sjolv om dette ikkje er den naturlege reproduks-
jonsmaéten deira. Virveldyr har ikkje denne eigen-
skapen, sjolv om regenerering av enkelte typar lem-
mer, organ eller vev kan ferekomme.

4.2.2 Assistert og malretta framstilling av
genetisk like dyr ved hjelp av
reproduksjonsmetodar som og kan
forekomme i naturen

Innavla genetisk like dyr og kloning ved gynogene-
se er metodar som har vore brukte i lang tid for &
framskaffe dyr med mest mogeleg like arveanlegg.
For a kunne produsere mest mogeleg like forsoks-
dyr har ein ved styrt seleksjon og intensiv innavl
mellom anna avla fram mus som er homozygote (li-
ke arveanlegg fra mor og far) for sa godt som alle
gen. Metoden er gammal. Fleire artar av tannkar-
per og karpefisk kan reprodusere seg ved sjolvbe-
fruktning eller ogsa ved sakalla gynogenese, der
spermien utan & bidra genetisk penetrerer egget
for & starte ei deling av dette. Gynogenese kan og
forekomme hos nokre amfibium. Kunstig framkalla
gynogenese ved hjelp av mellom anna bestraling
har vore mykje brukt i fiskeforskinga. Dette er ein
teknikk som kan brukast til 4 lage innavla linjer av
fisk pa ein rask maéte og i stor skala. Teknikken vek-
te inga generell oppsikt di det vart rapportert om
klonar av sebrafisk som var produserte pa denne
maten i 1981. Teknikken er sidan brukt pa ei rekkje
fiskeartar, til demes laksefisk. Dersom ein nyttar
teknikken utan 4 bestréle spermiane, fir ein triploid
fisk som er steril, noko som kan vere enskjeleg for
4 hindre at romd oppdrettsfisk gyter eller vert krys-
sa med villfisk.

3 Flatormar, rundormar, ikter, leddormar og liknande.
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Kloning ved deling av eit befrukta egg, sikalla
embryosplitting, er ein enkel mate & lage identiske
individ pa etter same metode som ved spontan dan-
ning av einegga tvillingar eller fleirlingar i naturen.
Etter at eit befrukta egg har delt seg nokre gonger
og er blitt til 4-16 celler, kan ein dele det. Sett inn i
ei livmor kan kvar del bli til eit normalt individ. Des-
se individa er kunstig skapte einegga tvillingar som
er genetisk like. Ved embryosplitting kan ein mak-
simalt fa fram 4-8 like individ. Denne teknikken
har i mange ar vore brukt til kloning av husdyr,
men har ikkje kunna erstatte vanlege avlsmetodar
der formalet har vore & fa fram avkom med verdiful-
le eigenskapar. Embryosplitting gjer det 0g moge-
leg 4 standardisere den genetiske bakgrunnen til
forseksdyr til bruk i forskinga.

4.2.3 Kloning ved kjernetransplantasjon
(somatisk kloning)

Denne metoden gar ut pa formeiring av eit vakse
individ utan samansmelting av egg og sadcelle.
Med denne teknologien far ein fram eit individ utan
at der er ei mor (utover surrogatmora) og ein far i
tradisjonell forstand. Sauen Dolly er blitt menste-
reksemplet pd kloning ved kjernetransplantasjon.
Dolly var ein sakalla somatisk klon fordi ho vart
klona av ei kroppscelle fra ein vaksen sau; derav
omgrepet «somatisk kloning» .

Kroppen er sett saman av milliardar av spesiali-
serte celler (hudceller, beinceller, blodceller, hjer-
neceller osb.). Normalt kan ei spesialisert celle ved
celledeling berre bli til same slags celler, det vil
seie at ei hudcelle held fram med & dele seg til hud-
celler. Ved kloning ved kjernetransplantasjon tek
ein ei spesialisert celle fra eit individ, tek ut celle-
kjernen og overfarer denne til ei ubefrukta eggcelle
der ein har fierna kjernen. Eggcella «<omprogram-
merer» cellekjernen slik at denne «gleymer» at han
var ei spesialisert celle (til demes ei hudcelle) og
tek til 4 fungere som om han var kjernen i eit be-
frukta egg. Det vil seie at eggcella tek til 4 utvikle
seg som om ho var befrukta med ei saedcelle. Sett
inn i ei livmor kan det bli til eit individ med omtrent
same arvemateriale (med unntak av mitokondrie-
DNA som stammar fra eggcella) som det individet
som donerte cellekjernen. Den storste delen av cel-
la sitt DNA ligg i kjernen, men nokre gen finst 0g i
mitokondria. Eit mitokondrium produserer dei
energirike sambindingane som ei celle treng for &
fungere. Mitokrondia ligg i cellematerialet, dvs. cy-
toplasmaet rundt cellekjernen. Dei 37 gena i mito-
kondria til Dolly var ikkje dei same som i donoren
hennar.

Stamceller er uspesialiserte celler som kan dele

seg og bli til meir spesialiserte celler. Det finst for-
skjellige typar stamceller. Stamceller finst i dei tid-
lege fasane av det befrukta egget, det vil seie i fos-
teranlegget (embryoet). Denne typen stamceller
kallast difor embryonale stamceller (ES-celler). ES-
cellene blir mykje brukte i celle- og genteknologi-
en, mellom anna for & framstille genmodifiserte
dyr, som er mykje brukte i medisinsk forsking. Nar
framande gen vert injiserte direkte i eggcella, har
ein lite kontroll med kvar genet vert integrert i ge-
nomet. Difor vert dette gjort i embryonale stamcel-
ler (ES-celler), som sé vert dyrka i tilstrekkeleg tal
til at ein kan undersekje om innsetjinga av det fram-
ande genet er vellukka. Dei vellukka genmodifiser-
te ES-cellene kan deretter fusjonerast med kjerne-
lause eggceller. Med denne metoden lagar ein altsa
genmodifiserte dyr med ES-celler og kjerneoverfo-
ring. Sidan ein tek utgangspunkt i ei cellelinje, kan
ein dermed fi danna fleire genetisk like individ.
Denne metoden var brukt i fleire ar for Dolly vart
klona.

4.3 Problem ved kloning av dyr

4.3.1

Etter kloninga av sauen Dolly har det vore mykje
debatt om kloning av dyr. Debatten har dreia seg
om béde etikk, miljovern og dyrevern. Néar det gjeld
samfunnet sine normer og verdiar i heve til kloning
av dyr, viser ein o0g til kapittel 3.

Innleiing

4.3.2 lllegal overfering av teknikken pa

menneske

Uro blant folk flest om faren for illegal overforing
av teknikken, slik at denne kan brukast til 4 klone
menneske, er eitt av dei mest framtredande mo-
menta i debatten om kloning av dyr. Dette vert ofte
omtala som «skriplanargumentet». Det mogelege
skraplanet dreiar seg ikkje berre om kva som skjer
pa det tekniske planet, men 6g om kva som skjer
med var eiga oppfatning av kvar dei etiske grense-
ne gir. Bekymringa er at vi stadig flyttar grenser
med omsyn til kva vi kan akseptere i forhold til dyr,
og at dette i sin tur kan innebere flytting av grenser
ogsa for kva vi kan akseptere for menneske. Dette
gjeld primeert i tilfelle der ei restriktiv haldning er
avhengig av den allmenne oppfatninga.

4.3.3 Helsemessige konsekvensar for
menneske og dyr

Det finst lite dokumentasjon som dreftar mogeleg
helserisiko for menneske nar det gjeld klona dyr.
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National Academy of Sciences har vurdert om det
er trygt & bruke matprodukt frd dyr som ikkje er
genmodifiserte, men som er framstilte ved bruk av
kjernetransplantasjonsteknikkar. I rapporten fra
denne studien vert det konkludert med at det per
dags dato ikkje ligg fore bevis pa at produkt fra sli-
ke dyr er utrygge 4 ete. I Noreg vil slike produkt ve-
re regulerte av neeringsmiddellovgjevinga dersom
dei representerer ein helserisiko.

Dei helsemessige sidene ved kloning av dyr er i
all hovudsak knytte til korleis kloninga paverkar
helsa til dei involverte dyra sjolve. I folgje informa-
sjon pd omradet, mellom anna ein rapport fra Natio-
nal Academy of Sciences (National Academy of Sci-
ences (NAS) Scientific and Medical Aspects of Hu-
man Reproductive Cloning, National Academy Press,
WashingtonDC 2002), der det finst omfattande do-
kumentasjon, har berre ein liten prosent av em-
bryooverferingane hos sauer, kveg, geiter, mus,
kattar og kaninar fort til levande avkom. Forsek pa
4 klone rotter, hundar og apar har til no ikkje fort til
levande avkom. Vidare gér det fram av rapporten at
i meir enn 90 prosent av kloningsforseka som har
vore utforte med ulike artar av pattedyr, har dei
overforte embryoa ikkje utvikla seg normalt og en-
da som spontanabortar. Sauen Dolly kravde til de-
mes rundt 300 forsek for det lukkast a fa fram eit
livskraftig lam, og atskilleg fleire deformerte og
dedfedde dyr. I tillegg er det rapportert ei rekkje
helseproblem hos dei klona dyra som er levande
fodde. Kalvar framstilte ved kjernetransplantasjon
har vist seg 4 kunne vere unormalt store ved fodse-
len. Mens ein normal kalv veg rundt 40 kg, kan ein
klon vege 90 kg. Denne eigenskapen er ikkje arve-
leg. Klona storfe far normalt avkom. Som vaksne
dyr er dei 0g normale i storleik. Arsaka til at kalva-
ne blir si store, er ikkje kjend. Det finst indikasjo-
nar pa at embryo framstilte ved kloning har eit anna
menster for avlesing av gen enn embryo som er re-
sultat av samanfering av egg og sadceller. Vidare
herskar det uvisse om langtidsverknadene av den-
ne typen kloning pga. aldringsprosessar som er
starta i genmaterialet. Det er usikkert om kjerne-
transplantasjon fra ei kroppscelle teken fra eit vak-
se individ kan fere til auka sjukdomsfrekvens eller
lidingar seinare i livet hos dei klona individa. Det er
lansert fleire teoriar om kvifor kjernetransplanta-
sjonsteknologien mislukkast i dei fleste tilfelle.

Det ligg ikkje fore opplysningar om negative
helseverknader ved embryosplitting av virveldyr.

4.3.4 Milje- og neringsmessige
konsekvensar

Eit klona dyr som slepp ut i naturen og parar seg
med eit individ fra ein naturleg populasjon, repre-

senterer i utgangspunktet ingen fare for det biolo-
giske mangfaldet. Ingen av gena i kjennscellene
som dette dyret produserer, er i prinsippet annleis
enn dei gena som alt finst i populasjonen. Foreset-
naden er at dyret ikkje er genmodifisert, og at det
ikkje som felgje av kloningsprosessen eller ved mu-
tasjonar har oppstatt eigenskapar som gjer at ei inn-
kryssing i ville populasjonar ikkje er enskjeleg. Inn-
verknaden pé den genetiske variasjonen i ein popu-
lasjon er avhengig av kor mange Kklonar som vert
sleppte ut. Innverknaden vil vere sterkare di storre
gruppa av klona dyr er i hove til mottakarpopulasjo-
nen. Bortsett frd den genetiske effekten vil ikkje eit
utslepp av klona dyr fra laboratorium eller forseks-
felt innebere nokon annan ekologisk risiko enn nar
eit ikkje-klona dyr vert introdusert i eit nytt miljo.

Vert kloning brukt kommersielt i storre om-
fang, til demes for 4 fi fram gode produksjons- og
avlsdyr, kan dette fore til eit redusert genetisk
mangfald og utarming av genressursane i dei klona
populasjonane. Nedsett motstandskraft mot sjuk-
dom vil vere ein fare ved slik produksjon. Nedsett
motstandskraft hos eitt individ vil ogsa gjelde for al-
le klonane fra dette individet. Dersom store delar
av dyrestammane i landbruks- og fiskerineeringa er
klona, vil heile naringa bli meir utsett for risiko
enn i dagens situasjon der dyra er innbyrdes ulike
med omsyn til mellom anna motstandskraft mot
sjukdom.

Den okologiske risikoen knyter seg sarleg til
bruk av kloningsteknikkar for & framstille genmodi-
fiserte dyr. Dersom ein gjennom kloning kan fram-
stille eit storre tal genmodifiserte dyr, og det vert
opna for eksport og/eller utsetjing av desse (til de-
mes embryo), vil det vere fare for sdkalla genfor-
ureining med einsretting og utarming av artsmang-
faldet i omradet som konsekvens. Det er kombina-
sjonen av genmodifisering og utsetjing som kan fa
dei storste folgjene for miljoet ved kloning brukt pa
dyr. I ein norsk samanheng vil feresegnene om ut-
setjing i genteknologilova kunne hindre slike ut-
slag. I land der lovreguleringa er meir liberal, vert
situasjonen ein annan. Dette gjeld ikkje minst utvik-
lingsland. Slike perspektiv heyrer 0g med i vurde-
ringa av dei gkologiske risikoane som knyter seg til
bruken av kloning ved framstilling av genmodifiser-
te dyr.

4.4 Ulike omrade der kloning av dyr
kan nyttast

4.4.1

Det har vore stilt store forventningar til kloning av
dyr, og da searleg til kloning ved bruk av Kkjerne-

Innleiing
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transplantasjonsteknikk. I utlandet har teknikken
vore brukt til & framstille dyr med tanke pd medi-
sinsk forsking og behandling, foredling av husdyr,
onske om & redde utryddingstrua artar og i lage
kopiar av selskapsdyr.

4.4.2 Kloning av dyr i forsking og medisinsk
verksemd

Kloning vil kunne utviklast til eit viktig verktey for
framtidig forsking pa levande organismar. Dette
kan auke kunnskapen om dei ulike livsformene i
naturen. Med kloning vil ein 6g kunne standardise-
re den genetiske bakgrunnen til forseksdyr, noko
som vil vere av stor verdi for forskinga, ikkje minst
innan helsesektoren. Slike modellsystem er viktige
for 4 forsta arsakene til sjukdom og utviklinga av re-
levant behandling. Ved a bruke genetisk like dyr i
til demes utpreving av eit legemiddel, vil ein fa eit
betre grunnlag for & vurdere den faktiske effekten
av legemidlet. Det er sannsynleg at kloning vil bli
brukt i stadig sterre omfang pé forseksdyr, der ein
alt no gjennom avl prever a gjere dyra sa genetisk
like som mogeleg.

Kloning kombinert med genteknologi er ikkje
berre viktig for & forstd korleis enkeltgen verkar.
Det kan og gjere det mogeleg & bruke dyr som pro-
dusentar og donorar av organ, ulike typar vev og
celler til sjuke menneske. Det vert rekna som van-
skeleg 4 fa fram eit vellukka genmodifisert dyr. Om
ein lukkast i 4 framstille for eksempel ein genmodi-
fisert sau som har stor produksjon av ein viktig le-
gemiddelkomponent i mjelka, eller ein gris der det
er liten risiko for at organ vert avsteytte av motta-
karorganismen, kan det vere enskjeleg & bruke klo-
ning for 4 lage identiske besetningar av slike dyr.

For & lage dyr som produserer til demes lege-
middelkomponentar, méa genet som styrer produk-
sjonen av desse plasserast i arvestoffet til dyret.
Dette kan mest effektivt gjerast ved hjelp av ES-cel-
ler og Kkjernetransplantasjon, jf. punkt 4.2.3. Sauer
og geiter er gode mjolkeprodusentar, og er difor re-
kna som aktuelle for kloning til produksjon av lege-
middel. Britiske og amerikanske forskingsmilje og
foretak har meldt om framstilling av klona fjerfe
(hens). Malsetjinga var & genmodifisere hens slik
at egga inneheldt legemiddel/legemiddelkompo-
nentar. Egg er godt eigna for produksjon av lege-
middel. Ei hene produserer ca 250 egg i aret. Kvart
egg kan innehalde opp til 100 mg av eit legemiddel
eller ein legemiddelkomponent. Ettersom produk-
sjonskostnadene er si lige samanlikna med tradi-
sjonelle alternativ, har selskapet Viragen rekna ut
at eitt gram av ein medisinsk komponent kunne
koste ned i 10 til 25 cent framstilt i egg, samanlikna

med 100 dollar ekstrahert fra celler eller fra to til
tjue dollar ekstrahert fra geitemjolk.

I perioden 2000 til 2002 har britiske og ameri-
kanske foretak presentert resultata av sine eksperi-
ment med framstilling av klona griser. Griser er ei
potensielt attraktiv kjelde til transplantasjonar fordi
organa er av tilsvarande storleik som menneskeor-
gan. Kloningsteknikkar er sentrale i arbeidet med &
framstille griser der ein slar ut genet som gjer at or-
gan vert avstoytte. Gen kan berre slaast ut i kvar
einskild celle. Kloning av desse enkeltcellene har
sa gjort det mogeleg a framstille eit heilt dyr med
desse gena i alle celler. Sjglv om ein del er opp-
nadd, stir mykje forsking att pa dette omradet for
ein kan hindre at organ blir avsteytte frd mottaka-
rorganismen.

4.4.3 Kloning av dyr for matvareproduksjon

Kunstig inseminering er mykje brukt i tradisjonell
foredling av husdyr, der det vert valt ut eit sett av
onskte eigenskapar 4 avle pa. Kjernetransplanta-
sjon fra somatiske celler kan i framtida truleg bli
nytta som eit tillegg til dei meir tradisjonelle fored-
lingsmetodane, m.a. for & skaffe eit breiare utval av
livdyr til avl. Kjernetransplantasjonsteknologien
gjer det mogeleg 4 lage kopiar av husdyr med spe-
sielt ettertrakta eigenskapar. Kjetprodusentar har
alltid prevd a velje ut dyr med sarleg verdifulle ei-
genskapar som Kjotprodusentar. Fra USA og Japan
er det i perioden 1997-2002 meldt om vellukka so-
matisk kloning av kyr. Malet med kloninga var &
masseprodusere klonar for a betre kjotproduksjo-
nen. Amerikanske foretak er ogsa i ferd med & ut-
vikle teknologi som kan brukast til & klone kyllin-
gar i stor skala med tanke pa eggproduksjon. I ar
2002 fekk eit amerikansk bioteknologiselskap fram
ein kalv fri ei celle som vart teken fra ei ku 48 timar
etter at ho var slakta. Dette eksperimentet vert re-
kna som lovande fordi det kan innebere at produ-
sentar kan klone dyr etter at ein har undersekt kjot-
kvalitet m.m. Ein annan fordel for forbrukarane er
at produsentane kan satse pé rasar som ikkje ber
bakteriar som kan gje matforgifting. Ein av farane
ved slik produksjon er at dyra kan ha lig mot-
standsevne mot sjukdom, jf. punkt 4.3.4.

4.4.4 Kloning av selskapsdyr og liknande

Kloning av selskapsdyr vart nyleg aktualisert da ein
katt vart klona i USA. Men katten Cc har eit anna
pelsmenster og ein annan «personlegdom» enn kat-
ten han vart klona av. Selskapet som utferte dette
eksperimentet, meiner at det finst ein marknad av
dyreeigarar som enskjer a sikre seg ein kopi av sel-
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skapsdyra sine. Forretningskonseptet gar mellom
anna ut pa a tilby lagring av genetisk materiale fra
eit dyr med tanke pa & kunne Kklone det seinare. Dyr
som vert brukte i konkurransar, til demes vedde-
lopshestar og hundar, kan 0g vere aktuelle for klo-
ning d& det knyter seg store skonomiske interesser
til slike dyr, spesielt veddeleopsdyr. Likeins kan ein
tenkje seg at somme kan ha interesse av 4 klone
dyr som vert brukte som assistentar for menneske,
til demes ferarhundar for blinde. Sjglv om mange
forskargrupper arbeider med & klone katter og hun-
dar, er det usikkert nar slik kloning kan bli eit ut-
breitt tilbod.

4.4.5 Restaurering av trua artar

Teoretisk vil forskarane berre trenge nokre fi cel-
ler fra eit utryddingstrua dyr for 4 kunne klone det.
Kjernematerialet fra ei celle kan brukast til 4 lage
eit klona embryo som vert fort inn i livmora til ein
art i same dyreslekta. Teknikken har alt vore brukt

til & fa hestar til &4 fo sebraer og vanlege antiloper til
4 fo sjeldne antilopeartar. Likeins héper ein at celler
frd godt bevarte dyrekadaver kan brukast til 4 res-
taurere utrydda artar. Kloningsteknikkar der ein
nyttar egg fra dyreartar av same slekt, vert rekna
som sveert lovande nar det gjeld utryddingstrua dyr
sidan teknikken ikkje krev risikofylte operasjonar
for 4 fa tak i egga fra desse dyra. Samtidig er slike
metodar for bevaring av biologisk mangfald ogsa
omstridde.

For enkelte sjeldne artar kan det vere vanskeleg
4 finne surrogatmedrer som er s neert i slekt at dei
kan bere fram eit klona embryo fra ein annan art.
Dyrehagar samlar no celler fra utryddingstrua afri-
kanske kattedyr, gasellar og antiloper som er artar
som er tilstrekkeleg ner i slekt med dyr som kan
fungere som surrogatmedrer. I 2001 vart ein sjel-
dan serasiatisk okse og ei utryddingstrua spansk
fiellgeit klona. I 2002 vart det siste hodyreti ein trua
griserase klona i USA som ein siste utveg for 4 red-
de rasen fra & dey ut.
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5 Gjeldande rett

5.1 Innleiing

Som nemnt i kapittel 2 vart kloning av menneske
forbode ved lov 27. mars 1998 nr. 22 om endringer i
lov om medisinsk bruk av bioteknologi. Néar det
gjeld andre organismar enn menneske, er kloning i
seg sjolv ikkje forbode i dagens lovverk. Sjglv om
det finst ei lang rekkje lover som regulerer nae-
ringsverksemd med og framstilling og bruk av le-
vande organismar og andre produkt, skil desse lo-
vene for det meste ikkje mellom bestemte teknolo-
giske framgangsmatar, og legg heller ikkje opp til
ei vurdering av dei saerlege spersmaila som melder
seg ved bruk av kloning. Genteknologilova omfat-
tar alle typar organismar unnateke mennesket, og
regulerer genmodifisering som spesifikt fagomréa-
de. Genteknologilova er ei av fa lover i dag som stil-
ler krav til etikk i samband med godkjenning av
genteknologisk verksemd. Dyrevernlova er det ge-
nerelle regelverket som varetek dyrevernsaspekta
ved verksemd med dyr. Dyrevernlova § 5 omhand-
lar genteknologiske metodar ved tradisjonelt avl-
sarbeid, mens § 21 regulerer biologiske forsek med
dyr.

5.2 Genteknologilova

5.2.1

Lov 2. april 1993 nr. 38 om framstilling og bruk av
genmodifiserte organismer (genteknologiloven) re-
gulerer framstilling og bruk av mikroorganismar,
plantar og dyr der den genetiske samansetjinga er
endra ved bruk av gen- eller celleteknologi. Lova
omfattar reglar om bade inneslutta bruk, utsetjing
og omsetnad. Inneslutta bruk omfattar bade for-
skings- og utviklingsarbeid og nzeringsverksemd.
Anlegg for inneslutta bruk ma godkjennast. Kvar
ny verksemd mé meldast eller godkjennast. Risiko-
en den einskilde verksemd utgjer for helse og mil-
jo, avgjer om det skal nyttast eit forenkla meldings-
system eller full godkjenningsprosedyre. I tillegg til
melde- og godkjenningsplikta gjeld ei generell plikt
til aktsemd ved inneslutta bruk. Utsetjing gjeld all
framstilling og bruk som ikkje skjer innanfor eit
lukka system med tilfredsstillande innesluttingstil-
tak. Utsetjing omfattar i utgangspunktet ogsa trans-
port og import, men her kan det gjerast unnatak fra

Generelt om genteknologilova

det generelle godkjenningskravet. Utsetjing er god-
kjenningspliktig. Nar ein godkjenningsseknad skal
avgjerast, skal ei konsekvensutgreiing leggjast til
grunn for vurderinga av risiko for helse og milje og
andre folgjer av utsetjinga. Behandlinga av utse-
tjingssaker skal skje i trdd med dei internasjonalt
godtekne prinsippa om at kvar sak skal vurderast
individuelt (sak-til-sak-prinsippet), og at utsetjing
skal skje pa ein slik mate at graden av inneslutting
vert redusert litt etter litt (trinn-for-trinn-prinsip-
pet). Nar det skal takast stilling til om utsetjing skal
tillatast, skal det dessutan leggjast vekt pad om utse-
tjinga har samfunnsmessig nytteverdi og er eigna
til & fremje ei baerekraftig utvikling. Lova gjev 0g
heimel for reglar om merking. Reglane lova inne-
held om gjennomfering og handheving, skal sikre
at nedvendige tiltak kan setjast i verk i tilfelle det
skjer uhell eller det oppstar uventa verknader.

Genteknologilova inneheld fleire heimlar til &
gje forskrifter om dei meir inngdande krava som
skal stillast til den verksemda lova regulerer. For-
skrift av 21. desember 2001 om inneslutta bruk av
genmodifiserte dyr stiller m.a. krav til kva tryg-
gingstiltak som ma setjast i verk i lokala som vert
brukte. Forskrifta inneheld reglar for melde- og
godkjenningsplikt for verksemd med genmodifiser-
te dyr. Forskrifta gjeld ved Kkloning av genmodifi-
serte dyr, men har ingen saerskilde foresegner om
Kloning i seg sjolv.

5.2.2 Kloning og verkeomradet til
genteknologilova

Det gér fram av forarbeida til lova (Ot.prp. nr. 8
(1992-93)) at lova skal danne dei ytre rammene om
moderne bioteknologi, der maélet er 4 sikre at mo-
derne bioteknologi blir utnytta til felles beste og i
pakt med dei etiske verdiane samfunnet vart byg-
gjer pa.

Etter § 2 om det saklege verkeomradet til lova,
jamfert med definisjonen i § 4 og merknadene til
denne, fell ikkje dei etablerte kloningsteknikkane!
inn under lova. Nar det gjeld kloning ved Kjerne-
transplantasjon, kan det ut fra definisjonen i § 4 ve-
re grunnlag for 4 meine at denne teknikken allereie

! Framstilling av like dyr ved innavl, gynogenese og embryos-
plitting
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er omfatta av genteknologilova. Jamfert med forar-
beidet til lova (Ot.prp. nr. 8 (1992-93)) om defini-
sjonen av genteknologi, der det ogsa vert vist til
omtalen av genteknologi i St.meld. nr 36 (1990-91),
gar det likevel klart fram at genteknologilova har
eit avgrensa verkeomrade. Lova omfattar ikkje tek-
nikkar som ikkje inneber framstilling og bruk av
genmodifiserte organismar. Lova tek derimot hegd
for at nye teknikkar som vert nytta til & framstille
genmodifiserte organismar, vil vere omfatta av lo-
va, jf. merknadene til § 4 bokstav d. Kloning ved
bruk av til demes ES-celler og kjernetransplanta-
sjon for & framstille eit genmodifisert dyr vil sileis
vere omfatta av lova.

Nokre vil kanskje hevde at kloning ved Kkjerne-
transplantasjon er ei form for genmodifisering si-
dan arvestoffet i mitokondria som ligg i cytoplasma-
et til cella, ikkje folgjer med nar ein flytter arvestof-
fet i ein cellekjerne over til kjernen i ei anna celle.
Etter departementet si vurdering ber ein leggje in-
tensjonen med kloning til grunn for reguleringa. In-
tensjonen er at desse dyra skal vere s like som mo-
geleg. Departementet meiner difor at kloning for &
framstille to eller fleire individ som er arvemessig
like, er ei verksemd som skil seg grunnleggjande
fra verksemd der ein nyttar teknikkar med motsett
formal, nemleg 4 endre eigenskapane (genmodifi-
sere). Kloning for 4 framstille eitt eller fleire eksem-
plar av eit genmodifisert dyr vil derimot falle inn un-
der dei foresegnene lova inneheld om bruk av gen-
modifiserte dyr. Donordyr (dyr som somatisk celle
eller egg vert henta frd) og surrogatmedrer vil ikkje
vere dekte av lova med mindre ein bruker cellema-
teriale fra eit genmodifisert dyr. Ut fra intensjonen
med lova kan det og vere tvil om kor vidt gentekno-
logilova omfattar eit genmodifisert hodyr som ber
fram ein klon som kjem fra cellemateriale som ik-
kje er genmodifisert.

Departementet konkluderer séleis med at gen-
teknologilova ikkje omfattar kloning av dyr som ik-
kje er genmodifiserte. Skal genteknologilova regu-
lere kloning av dyr som ikkje er genmodifiserte, méa
det saklege verkeomréadet til lova endrast. Lova vil
da ikkje lenger berre gjelde genmodifiserte orga-
nismar.

5.3 Dyrevernlova

5.3.1

Lov 20. desember 1974 nr. 73 om dyrevern (dyre-
vernlova) gjeld for virveldyr og krepsdyr, og regu-
lerer mellom anna tilsyn og stell av og biologiske
forsek med dyr ut frd omsynet til integriteten og
trivselen til dyret.

Generelt om dyrevernlova

Dyrevernlova § 2 nemner intensjonen med lova:
«Det skal farast vel med dyr og takast omsyn til in-
stinkt og naturleg trong hja dyret sa det ikkje kjem i
fare for & lida i utrengsmal» . Dette er hovudfere-
segna i dyrevernlova. Innhaldet i paragrafen gjev
eit allment direktiv om korleis dyr skal behandlast.
I passiv form fastset paragrafen ei handlingsplikt
overfor alle dyr som er omfatta av lova. Pdbodet har
inga konkret adresse og gjeld kven som helst kvar
som helst. Vidare krev paragrafen handling ikkje
berre for 4 hindre liding, men o0g ved «fre for 4 li-
da», det vil seie eit krav om a ferebyggje. Omgrepet
unedig liding (4 lida i utrengsmal) er ikkje neerare
definert i lova, men er diskutert i forarbeida til lova.
For 4 avgjere om ei liding skal reknast som unedig
eller ikkje, ma ein i kvart enkelt tilfelle vege mot-
stridande interesser opp mot kvarandre. Ein mé un-
dersegkje om dei interessene som knyter seg til &
pafere dyret liding, tener eit sa rettkome formal at
omsynet til dyret ma vike. Om formaélet i seg sjolv
kan kallast rettkome, kan ein likevel berre pafere
dyr liding dersom det er nedvendig for 4 oppfylle
formalet. Ein har aldri rett til 4 utsetje dyr for sterre
liding enn det som er nedvendig for & oppna forméa-
let. Det er sileis ikkje rettsstridig etter dyrevernlo-
va 4 pafere dyr liding. Grensa mellom «rettmessig
liding» og rettsstridig handling eller forseming er
likevel ikkje nokon fastlagd standard. Innanfor ram-
ma av lova mé ein vurdere dei fleste situasjonar et-
ter skjon.

Dyrevernlova stiller mellom anna krav om leyve
til «biologiske forsek med dyr», jf. dyrevernlova §
21 forste ledd forste punkt. Loyve skal etter § 22 i
lova gjevast av eit saerskilt utval. Forsgka ma dess-
utan gjennomferast pa ein slik méate at «dyret ikkje
kjem i fare for 4 lida meir enn det som er strengt
turvande etter faremalet», jf. dyrevernlova § 21 and-
re ledd. Da genteknologilova vart vedteken, vart
det gjort ei presisering i dyrevernlova § 21 som in-
neber el viss utviding av dei formala som kan rett-
ferdiggjere layve til bruk av dyr i forsek: «leyve kan
gjevast dersom feremadlet er 4 finne ut kva slags
sjukdom dyr eller menneske lid av eller dersom fo-
remalet er 4 forebygge eller utrydde sjukdom. Loy-
ve kan og gjevast nar feremalet gjeld forsking, til-
verking eller utpreving av medisin, medikament,
preparat, gift, o.l. til bruk pd menneske, dyr eller
planter» . For omradet der leyverodninga etter dy-
revernlova gjeld, krevst ikkje seerskild godkjenning
etter genteknologilova i tillegg, med mindre slikt
krav folgjer av risikoomsyn i trad med forskrift et-
ter genteknologilova § 7 forste ledd. Anna forsking
enn den som er nemnd i dyrevernlova § 21, vil krev-
je serskilt loyve etter genteknologilova § 7 andre
ledd. Det gjeld t.d. forsek der endring av eigenska-
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pane til dyret er det eigentlege malet, i motsetnad
til slike forsek som er nemnde i dyrevernlova § 21,
som gjeld forsek med neerare fastlagde formal der
dyret vert brukt som eit middel. Endringai § 5 pre-
siserte at prinsippa i lova om at det skal takast om-
syn til integriteten og trivselen til dyret, ogsa skulle
gjelde ved bruk av moderne bioteknologi, og klarg-
jorde dei etiske omsyna som skal varetakast nar det
gjeld avlsarbeid bade ved bruk av genteknologiske
metodar og ved malretta avl eller tradisjonelle me-
todar.

Godkjenning etter § 21 i dyrevernlova skal gje-
vast 1 samsvar med forskrift om forsek med dyr av
15. januar 1996, endra 17. november 1998. For a
vurdere alle pagaande forsek med dyr er det opp-
nemnt eit forseksdyrutval. Statens dyrehelsetilsyn
er sekretariat for utvalet, som har mete 10-12 gon-
ger i aret.

5.3.2 Kloning og verkeomradet til
dyrevernlova

Slik departementet tolkar forméalet med dyrevernlo-
va, vil all kloning som inneber smerte, liding eller
ulempe for dyret vere forbode. Tek ein utgangs-
punkt i dei helsemessige folgjene for surrogatmed-
rene og klonane nar det vert framstilt dyr ved kjer-

netransplantasjon, jf. pkt. 4.3.3, vil denne verksem-
da kunne forbydast etter dyrevernlova utan at det
krevst noka lovendring. Da det ikkje er meldt om
helseproblem ved kloning ved hjelp av embryosplit-
ting, gynogenese og innavl, vil ingen av desse me-
todane vere omfatta av dyrevernlova i dag.

Etter dyrevernlova § 21 kan det etter seknad
gjevast godkjenning til bruk av dyr i forsekssaman-
heng. Det kan og gjevast loyve til 4 bruke dyr i ut-
preving og testing av farmaseytiske preparat m.m.
Foresegna omfattar ikkje framstilling av produk-
sjonsdyr til bruk i medisinsk verksemd. Dersom
slik verksemd inneber vesentleg smerte for dei in-
volverte dyra, vil slik verksemd vere forboden etter
dei generelle forbodsferesegnene i lova.

Utviklinga pé genteknologiomradet gér fort, og
ein kan ikkje sja bort fra at arbeidet med & utvikle
kjernetransplantasjonsteknikken kan fore til at ein
pa sikt kan bruke teknikken utan at dei involverte
dyra blir paferte smerte eller anna ulempe. Skulle
ein onskje a leggje eit forbod mot kloning ved kjer-
netransplantasjon generelt til dyrevernlova, og ik-
kje berre vareta dei dyrevernmessige sidene ved
Kkloning, ber verkeomradet til denne lova utvidast
slik at ho 6g kan omfatte tilfelle der verksemda ik-
kje inneber smerte og ulempe for dyra. Dyrevern-
lova er elles under revisjon.
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6 Internasjonal drgfting og regulering i andre land

6.1 Innleiing

Med unnatak av Danmark er ikkje kloning av dyr
seerskilt regulert i dei europeiske landa. Heller ik-
kje EU har vedteke foresegner som inneber serleg
regulering av kloning av dyr.

Sjelv om det ikkje er fastsett forbod, er kloning
av dyr likevel underlagt offentleg kontroll og for-
valtning i dei fleste europeiske land. Feresegner
om vern av dyr og kontroll med forsek med dyr er
nokre av dei verkemidla som vert brukte.

Hovudformalet, ogsd i Danmark, er 4 hindre
kloning av menneske. Dei fleste europeiske land
har innfert eit forbod mot kloning av menneske.

6.2 FN-organa

Verdshelseorganisasjonen (WHQO) har pépeika at
Kloning av dyr til medisinske formal ikkje ma ram-
mast av protestane mot kloning av menneske.

6.3 Dei nordiske landa

Det danske Folketinget vedtok i mai 1997:

«& oppfordre regeringen til

— at sikre, at kloning pa dyr udelukkende sker
i forskningssammenhange,

— at sikre, at forsek med voksenkloning (so-
matisk kloning) begraenses og saledes ikke
resulterer i feerdigudviklede individer,

— atsikre, at kloning pa dyr ikke tages i anven-
delse i husdyrproduktion,

— at arbejde for en international aftale om for-
bud mod kloning af mennesker og om reg-
ler for kloning av dyr svarende til de danske
vedtagelser,

— at sikre dbenhed og information til offentlig-
heden om den bioteknologiske forskning og
om anvendelse af bioteknologi iseer vedre-
rende kloning og genmanipulation og

— inden udgangen av 1997 i samarbejde med
det eksisterende rads-, tilsyns- og komité-
system at finde en metode, der kan sikre, at
der i tide kan gribes ind over for udviklin-
ger, der kreenker samfundets etiske nor-
mer, samt skabe grundlag for en fornyet de-

bat i befolkningen og i Folketinget om de
etiske greenser for forskningen.»

Folketingsvedtaket er ikkje folgt opp med lov- eller
forskriftsregulering, men inneber i realiteten eit
faktisk forbod mot «somatisk kloning... som resul-
terer i feerdigutviklede individer.» Forbodet omfat-
tar saleis ikkje forskinga fram til dette. Det vert
opplyst hos Justisdepartementet i Danmark at fol-
ketingsvedtaket ikkje har rettsleg status som lov,
men at den politiske konsekvensen av vedtaket er
tilstrekkeleg til at vedtaket blir behandla som eit
forbod. Ei oppheving av forbodet krev nytt vedtak i
Folketinget.

Det Etiske Rad i Danmark, i samarbeid med Dy-
reetisk Rad, greidde ut spersmaélet for forehavinga i
Folketinget i 1997. Det vart 0g utforma eit debattop-
plegg om sentrale spersmal ved kloning av dyr. Dei
omsyna som vart trekte fram under ferehavinga av
saka i Folketinget, var bade knytte til omsynet til
medisinsk forsking og til dei generelle forskingsvil-
kara i Danmark, omsynet til integriteten og velfer-
da til dyra og ensket om & hindre kloning av men-
neske. Det Etiske Rad har i januar 2002 behandla
spersmalet pa nytt, og har no endra standpunkt nar
det gjeld forbodet. Dei rér til at forbodet mot repro-
duktiv kloning av menneske vert stdande, men legg
til grunn at hovudomsynet bak det tidlegare stand-
punktet deira, 4 hindre kloning av menneske, ikkje
lenger kan rettferdiggjere eit forbod mot kloning av
dyr. Dei legg i sine merknader stor vekt pa at for-
bodet skader legitime forskingsinteresser. Dei sei-
er at det etter 1997 har vore ein «massiv internatio-
nal modstand imot menneskekloning», og at dei
fleste europeiske land har innfert forbod mot klo-
ning av menneske. Forbodet mot Kkloning av dyr
hindrar forskinga, ogsa legitim medisinsk forsking,
og forbodet ber etter Radets vurdering opphevast.
Det Etiske Rad uttalar at kloning pa dyr utelukkan-
de ber tillatast i samband med forsking, bade
grunnforsking og forsking med medisinske formal.
Det Etiske Rad tek derimot ikkje stilling til om det
kan takast dyreetiske omsyn som pa sjelvstendig
grunnlag kan rettferdiggjere eit vidare forbod, da
desse spersmala fell utanfor kompetansefeltet til ra-
det.

Kloning av dyr er ikkje underlagt szerskild regu-
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lering i Sverige. Det vert opplyst at det per i dag ik-
kje har vore gjort forsek pa kloning av dyr, men at
Gentekniknimnden ferebur ein konferanse om
sporsmalet.

Departementet har ikkje opplysningar om kor-
leis problemstillinga vert handtert i Finland.

6.4 EU

Forbod mot kloning av dyr er, med unnatak av Dan-
mark, ikkje gjenstand for seerskild regulering inn-
anfor EU/E@S-omradet. Etter oppmoding fra presi-
denten i EU-kommisjonen la den radgjevande grup-
pa for etiske spersmal i samband med bioteknologi
(The Group of Advisers on the Ethical Implications
of Biotechnology — GAEIB) i 1997 fram ei omfattan-

de frasegn om bruk av kloningsteknikkar bade pa
dyr og menneske. GAEIB var negative til kloning
av menneske til reproduktive formal, men meinte at
forsking og bruk av kloning av dyr i laboratorium
og til landbruksformal er etisk akseptabelt. Fore-
setnaden er at styresmaktene forer kontroll med
kloninga og at dyra ikkje tek skade.

6.5 USA og dei andre landa utanfor
EU

Kloning av dyr er ikkje regulert i USA. Etter det de-
partementet kjenner til, har heller ikkje dei andre
landa utanfor EU lovregulert kloning av dyr.
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7 Hoyringa

7.1 Generelt om hgyringa

Den 9. februar 1999 sende Miljeverndepartementet
eit heyringsnotat med forslag til lovendring ut pa
heyring til 68 heyringsinstansar. Oversikt over ho-
yringsinstansane finn ein i vedlegg 1. Hoyringsno-
tatet inneheldt forslag om totalforbod mot kloning
av virveldyr. Heve til unnatak vart kort drefta, men
ikkje foreslatt. Fare for illegal overforing av teknik-
kar til bruk pa mennesket, omsynet til dyrehelsa og
tap av genetisk mangfald var hovudgrunnar for for-
slaget. I heyringsnotatet vart det kort gjort greie for
fordelar og ulemper ved kloning i samband med
forseksverksemd med dyr, foredling av husdyr,
restaurering av trua artar og kloning av dyr i kom-
binasjon med genteknologi. Forslaget omfatta og
bruk medrekna import av klona dyr, men ikkje pro-
dukt av klona dyr medrekna avkom.

57 heyringsinstansar har uttala seg. Eit fleirtal
(29) av heyringsinstansane er kritiske til forslaget
om forbod utan heve til unnatak, men stettar at klo-
ning ber regulerast. Dette gjeld Bioteknologinemn-
da, Den nasjonale forskingsetiske komite for medisin
(NEM), Den nasjonale forskningsetiske komite for
naturvitenskap og teknologi (NENT), Forskerforbun-
det, Norges forskningsrdd, Neeringslivets Hovedorga-
nisasjon (NHO), Landsorganisasjonen (LO), Den
norske lewegeforening, UNIGEN, Veterincerinstituttet
(VI), Norges veterineerhogskole (NVH), Statens hel-
setilsyn, Statens arbeidsmiljoinstitutt, Havforsknings-
instituttet, Universitetet i Oslo (UiQO), Norges teknisk-
naturvitenskapelige universitet (NTNU) v/Det medi-
sinske fakultet, Universitetet i Bergen (UiB) v/Det
medisinske fakultet, Rikshospitalet, Ullevdl sykehus,
Radiumhospitalet, Haukeland sykehus, Regionsyke-
huset i Tromsa (RiTo), Norsk institutt for naturforsk-
ning (NINA), Folkehelsa, Divektoratet for naturfor-
valtning (DN), Norges landbrukshogskole(NLH),
Universitetet i Tromso (UiTo), Neerings- og handels-
departementet (NHD) og Fiskeridepartementet
(FID). Desse heyringsinstansane gnskjer enten eit
forbod med heve til unnatak eller at kloningsverk-
semd vert regulert pad same méten som genteknolo-
gi.

I tillegg til dei 5 departementa Finansdeparte-
mentet, Kommunal- og regionaldepartementet, Ar-
beids- og administrasjonsdepartementet, Landbruks-

departementet og Justisdepartementeter det 15 hoy-
ringsinstansar som stottar forslaget. Dette gjeld
Norsk Bonde- og Smadbrukarlag, Norges Bondekvin-
nelag, fylkesmennene i Hedmark, Oppland, Vest-Ag-
der og Aust-Agder, Norsk Sykepleierforbund, Rddet
Jor dyreetikk, NITO v/Bioingeniorvenes forening, Kyr-
kjerddet, Det teologiske Menighetsfakultet, Norges
Naturvernforbund og Stiftelsen Genesis'.

To av dei nemnde heyringsinstansane, Norsk
Bonde- og Smabrukarlag og Radet for dyreetikk, stot-
tar forslaget, men opnar likevel for at det kan gje-
rast unnatak.

Norges Bondelag vil ha eit mellombels forbod til
alle sider ved Kkloning er neerare vurderte. Statens
dyrehelsetilsyn er negative til 4 tillate kloning for ein
har grundig innsikt i at kloning ikkje kan medfere
negative langtidseffektar for dyr og menneske.

Utanriksdepartementet og Statens neevingsmid-
deltilsyn har berre tekniske kommentarar til hey-
ringsutkastet. Kyrkje-, utdannings- og forskingsde-
partementet, Forsvarets forskningsinstitutt, Fylkes-
mannen i Oslo og Akershus, Norsk Helse- og Sosial-
Jorbund og Norsk Kommuneforbund har meddelt at
dei ikkje har eller enskjer & gje kommentarar.

7.2 Om forbod mot kloning av dyr

7.2.1

Miljeverndepartementet foreslo i heyringsnotatet
at det skulle innferast eit totalforbod mot kloning av
virveldyr. Fare for illegal overfering av teknikkar til
bruk pid mennesket, omsynet til dyrehelsa og tap av
genetisk mangfald var hovudgrunnar for forslaget.

Hayringsnotatet

7.2.2 Kommentarar fra hayringsinstansane

Hoyringa viste relativt brei stotte til at kloning ber
lovregulerast, men det var elles ulike syn pa kor
omfattande reguleringa ber vere. Bioteknologi-
nemnda sa dette:

«Bioteknologinemnda vil papeke at framstilling

1 Stiftelsen Genesis har berre teke stilling nar det gjeld produk-
sjonsdyr i landbruket.
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av arvemessig like individer ved kloning kan
vaere et viktig hjelpemiddel i grunnleggende
biologisk/medisinsk forskning, og at teknikken
bade pa kort og lang sikt kan finne viktige an-
vendelser innen medisin. P4 den annen side ser
nemnda at kloning kan ha uheldige implikasjo-
ner for matproduksjonen. Bioteknologinemnda
mener enstemmig at kloning ber lovreguleres,
og at dette kan gjeres gjennom et forbud der-
som det apnes for unntak.»

Dei heyringsinstansane som representerte for-
sking og medisinsk utvikling, var sterkt imot eit to-
talt forbod, men ogsa andre heyringsinstansar sa
seg uroa over konsekvensane med omsyn til for-
sking og medisinsk utvikling. Rikshospitalet uttala:

«Rikshospitalet vil etter § ha hatt saken ut pa
bred hering bemerke at lovforslaget reiser me-
get alvorlige og enstemmige bekymringer fra
forskerhold fra en rekke felter innen medisin.
Forslaget oppfattes som farlig, etisk ubegrun-
net og forskningsfiendtlig.»

Dei fleste av desse heyringsinstansane meinte
at det er nedvendig & etablere ei lovregulering til
demes ved feresegner om unnatak pa grunnlag av
forehandsgodkjenning. Det vart 0g peika pa at ei
slik regulering ville gje eit meir konsistent lovverk
pa genteknologisida. Fra fleire hald vart det vist til
at det i dag ikkje er forbode & framstille genmodifi-
serte organismar trass i at desse inneber ein sterre
risiko for helse og milje enn eit ikkje-genmodifisert
klona dyr ville utgjere. Eit totalt forbod ville fore til
at kloning ville bli strengare regulert enn genmodi-
fisering av organismar. Ein slik situasjon var det i
folgje mange av heyringsinstansane ikkje grunnlag
for med den argumentasjonen som var framsett i
heyringsnotatet.

Forsking og medisinsk verksemd

Eit fleirtal av heyringsinstansane tok opp ei lang
rekkje alvorlege negative konsekvensar ved eit to-
talforbod, spesielt for norsk medisinsk forsking og
biologisk grunnforsking. Bioteknologinemnda, For-
skerforbundet, NHO, LO, Den norske leegeforening,
Rikshospitalet, Ulleval sykehus, Universitetet i Trom-
sa, Norges teknisk-naturvitenskapelige universitet
(NTNU), Norsk institutt for naturforskning (NINA),
Neerings- og handelsdepartementet og Fiskerideparte-
mentet har uttrykt otte for at eit forbod vil svekkje
norsk forsking. Forskerforbundet uttala:

«Slik vi ser det vil det foreslatte forbudet i alvor-
lig grad svekke norsk forskning innen flere sen-
trale omrader. Dette vil hindre norske forskere
og forskningsmiljeer fra 4 kunne bidra aktivt i

den kunnskapsutviklingen som foregar béade in-
nen medisinsk og biologisk forskning. Dette er
forskning av avgjerende betydning for forebyg-
gende og terapeutiske tiltak knyttet til en rekke
hyppig forekommende sykdommer i befolknin-
gen. Kunnskap og metoder utviklet innen den-
ne sektoren vil ogsa ha betydning for forskning
innen landbruk, havbruk og farmaseytisk indu-
stri, omrader der det er stort fremtidig potensia-
le som vil kunne begrenses ved et generelt for-
bud mot enhver bruk av kloningsteknikker.»

Fleire heyringsinstansar, mellom andre Biotek-
nologinemnda, Forskerforbundet, Ullevdl sykehus,
Universitetet i Oslo, LO, Norges landbrukshogskole
og Fiskeridepartementet, var 0g kritiske til at Noreg
ville bli mykje strengare pa dette omradet enn alle
andre land, og sa seg uroa over at norske forskarar
ville bli avskorne fra a delta i internasjonale samar-
beidsprosjekt. Dette kunne gjere det norske sam-
funnet mindre i stand til 4 ta del i medisinske fram-
steg gjennom internasjonal forsking pa dette omréa-
det. Universitetet i Oslo seier:

«Deltakelse i internasjonal biomedisinsk forsk-
ning er meget krevende, utviklingen gér stadig
fortere, og kravene til effektivitet og metodeut-
vikling eker stadig. Med et seernorsk klonings-
forbud vil norske forskningsmiljger avskjaeres
fra de teknikker som er tilgjengelige for andre
forskere, og de vil ikke kunne folge med i forsk-
ningsfronten. Ogsd dersom Norge ensker a
spille en kritisk rolle overfor moderne biomedi-
sinsk forskning og bioetikk, er landet avhengig
av oppdatert ekspertise pa omradet. Slik eksper-
tise forutsetter aktive forskningsmiljoer.»

Milje og neering

Neerings- og handelsdepartementet var generelt be-
kymra for at eit totalforbod mot kloning kan fa store
konsekvensar for landbruk, havbruk og industri,
mens Norges Naturvernforbud var blant dei 20 hoy-
ringsinstansane som stetta forslaget om totalt for-
bod. Norges Naturvernforbud uttala:

«Historien viser dessverre at forskningsresulta-
ter som kan misbrukes i makt- og vinningseye-
med, nettopp blir det. Selv om Norge ikke kan
stanse kloning i andre land, kan et tydelig regel-
verk for Norge bidra til & utvikle restriktive re-
gelverk ogsa i andre land. Dette er en velkjent
effekt innen internasjonal miljepolitikk.»

Andre argument som vart hevda til stette for
forbodet, var at kloning kan vere negativt spesielt
for norsk husdyrproduksjon, fordi det kan forster-
ke den genetiske einsrettinga og medverke til ytter-
legare tap av genetisk mangfald.
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Norges landbrukshogskole peikar likevel i sine
heyringskommentarar pa at dette ikkje er godt nok
grunngjeve i heyringsnotatet:

«Etikkutvalget ved NLH deler Miljgverndepar-
tementets bekymring for inngrep i naturen som
kan svekke det biologiske mangfold...Men vi er
av den oppfatning at begrunnelsen for et prinsi-
pielt forbud mot kloning av virveldyr under hen-
visning til faren for innavl og tap av genressur-
ser ikke tilstrekkelig godtgjort, ...»

Etikk

Mange heyringsinstansar, m.a. Den nasjonale forsk-
ningsetiske komite for medisin, Den nasjonale forsk-
ningsetiske komite for naturvitenskap og tekmologi,
Statens helsetilsyn, UNIGEN, Norges veterincerhag-
skole, Norges landbrukshogskole og Universitetet i
Oslo, meiner det er prisverdig at departementet on-
skjer 4 byggje lovgjevinga pa etiske grunnverdiar.
Dei stiller likevel spersmaél ved dei etiske grunngje-
vingane for eit totalforbod i heyringsnotatet. Uni-
versitetet i Oslo uttalar:

«Det er etter var mening prisverdig at departe-
mentet reiser etiske spersmaél i forbindelse med
kloning og pi denne maten markerer behovet
for 4 bygge lovgivingen pa et sett med etiske
grunnverdier...I notatet blir imidlertid sentrale
normer fremsatt uten argumenter eller henvis-
ninger til argumenter, og premissene som byg-
ger pa det angivelige verdigrunnlaget synes vil-
karlige og ufullstendige...Den nedvendige drof-
ting og avveining av etiske hensyn uteblir der-
for i notatet.»

Den nasjonale forskningsetiske komite for natur-
vitenskap og teknologi meiner at dei dyrevernmessi-
ge omsyna i tilfelle kloning neppe kan vere si ster-
ke at dei tilseier eit totalforbod, sidan genmodifiser-
te dyr ikkje er ramma av eit totalforbod, mens
Norsk Bonde- og Smabrukarlag ser pa dyrevernmes-
sige aspekt som sentrale i spersmaélet om regule-
ring av kloning.

Fleire heyringsinstansar, m.a. Bioteknologi-
nemnda, Norges teknisk-naturvitenskapelige univer-
sitet, Universitetet i Tromso, Folkehelsa, Rikshospita-
let, Veterincerinstituttet, Fiskeridepartementet, Nor-
ges landbrukshagskole og Statens arbeidsmiljpinsti-
tutt, set spersmalsteikn ved om det er etisk forsvar-
leg 4 forby kloning nér dette kan gje betre behand-
lingsmetodar for sjuke menneske. Norges teknisk-
naturvitenskapelige universitet uttalar:

«Medisinsk-biologisk forskning basert pa klo-
ning av forseksdyr og bruk av kloning for utvik-
ling av celler, vev og dyr brukt til medisinske

forméal (xenotransplantasjon, produksjon av me-
disinske preparat) inneber muligheiter for sa
stor gevinst for menneskeleg helse at det vil ve-
ra etisk problematisk & ikkje ta desse metodane
i bruk, nar ein har kontroll over risiki i den grad
som gjeld for kloning.»

Veterincerinstituttet, Novges veterineerhogskole,
Ulleval sykehus, Rikshospitalet og Den nasjonale
Jorskningsetiske komite for naturvitenskap og teknolo-
gi legg 0g vekt pa at kloning kan fore til at det blir
behov for faerre forseksdyr i eksperiment, noko
som vil vere viktig vurdert ut frd dyrevernmessige
aspekt. Veterincerinstituttet seier:

«..Det ber ogsé papekes at bruk av kloning i for-
bindelse med forseksdyr vil kunne bidra til at
bruken av antall forseksdyr reduseres. Dette
fordi homogene grupper av individer i mange
tilfeller vil kreve faerre individer enn dersom
den genetiske variasjonen var sterre. Siledes er
det dyrevernmessige argumenter for & tillate
Kloning i forbindelse med forseksdyr.»

Direktoratet for naturforvaltning seier m.a.:

«Vi kan ikke se sarskilte etiske grunner til & be-
handle kloning annerledes enn andre forsek
med dyr. Kloning medferer ikke lidelser av en
slik dyre-etisk dimensjon sammenliknet med
andre dyreforsek og enkelte produksjonsfor-
mer innen moderne landbruk, at det burde fore
til et totalforbud mot all kloning av virveldyr.
Bruk av de forskjellige kloningsteknikker vil
ogsa kunne ha relativ stor samfunnsmessig nyt-
teverdi...»

Vidare vert det papeika at dyrevernomsyn i seg
sjolv ikkje er tilstrekkeleg som argument for eit to-
talforbod, og at dyrevernlova er tenleg til & vareta
slike omsyn.

Fleire heyringsinstansar, m.a. Rikshospitalet,
meiner at det gar eit klart skilje mellom menneske
og dyr, og at menneske har «sin helt unike egen-
verdi» som dyr ikkje har. Dyr kan difor brukast pa
ein méte menneske ikkje kan. Heyringsinstansar
som er positive til eit forbod, framhevar at dyr ved
kloning kan bli ytterlegare «tingleggjorde», og at
det er uakseptabelt & manipulere med det som er
utgangspunktet for alt liv.

Mange heyringsinstansar har kommentert ar-
gumentet om at teknikken kan overferast til bruk
pa menneske. Hoyringsinstansane har ulike syn pa
dette.

Universitetet i Oslo uttalar:

«Et forbud mot kloning av primatene vil kunne
forhindre at det etableres produksjonsenheter i
Norge som kan misbrukes av enkeltpersoner
som skulle ha tilgang til menneskelige egg. Et
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forbud mot kloning av primater vil ogsa veere et
signal om samfunnets felles respekt for men-
nesker.»

Folkehelsa, Den nasjonale forskningsetiske komi-
te for naturvitenskap og teknologi, Ullevdl sykehus og
Rikshospitalet viser til at eit forbod mot kloning av
menneske alt er heimla i bioteknologilova. Den na-
sjonale forskningsetiske komite for naturvitenskap
konkluderer, etter ei utgreiing om mellom anna
«skraplansargumentet», med at mogeleg misbruk
av teknologi, i dette tilfellet kloning, ikkje generelt
og utan vidare kan brukast som eit argument for eit
totalforbod. Kyrkjerdadet, Norsk Sykepleierforbund og
Norges Bondekvinnelag er derimot bekymra for at
teknikkar utvikla til bruk pé pattedyr kan overforast
illegalt til mennesket. Norges Bondekvinnelag utta-
lar folgjande:

«Tanken pa at tilgjengeleg kunnskap og tekno-
logi kan bli brukt pd menneske er det aller mest
skremmande framtidsperspektivet. Sjolv. om
motstanden mot kloning av menneske i dag er
stor, er det grunn til & frykte at einkvan i fram-
tida kan la seg freiste dersom metodane blir al-
minnelege pa pattedyr og dermed ufarleggjor-
de. Ein et av kunnskapens tre, og spersmalet er
om menneska er rusta til 4 takle dei enorme
etiske utfordringane den tekniske kunnskapen
gjev 0ss.»

7.2.3 Departementet si vurdering

Departementet har merkt seg at det i heyringsrun-
den kom fram relativt brei stotte til ei generell regu-
lering av kloning av dyr. Mange gav ogsé ei gene-
rell tilslutning til departementet sitt enske om & ba-
sere lovgjevinga pa dette omradet pa etiske grunn-
verdiar. Derimot kom det fram vesentlege innven-
dingar og motstand mot forslaget om eit totalt for-
bod mot kloning av dyr. Det var seerleg konsekven-
sane for forsking og medisinsk verksemd som vart
nemnde som grunnar for motstanden. Departe-
mentet ser det viktige i & fi ei regulering som vare-
tek omsynet til viktig forsking generelt og til beho-
vet for utvikling innan den medisinske sektoren
spesielt. Departementet vil her ogsa vise til foringa-
ne som er lagde for genteknologisk verksemd, der
regelverket skal medverke til & sikre ein forsvarleg
balanse mellom dei fordelane moderne gen- og bio-
teknologi kan fore med seg og dei avgrensingane
som er nedvendige for samfunn og milje. Genetisk
og bioteknologisk kunnskap og praktisk bruk av
denne innanfor helsetenesta har vore ein viktig del
av nyvinningane innanfor moderne medisin, forst
og fremst til beste for menneska men 6g innanfor
veterineermedisinen. Sjglv om utviklinga pa dette

omradet kan kallast revolusjonerande, ma det er-
kjennast at vi si langt berre har begynt & forsta vis-
se grunnleggjande biologiske og genetiske proses-
sar som verkar inn pa korleis sjukdom skal behand-
last eller forebyggjast. I tida som kjem, vil det difor
vere behov for omfattande og ressurskrevjande for-
sking for vi fullt ut kan ta denne kunnskapen i bruk
til beste for enkeltmennesket og samfunnet. Klo-
ning av dyr kan vere av avgjerande verdi for for-
sking pa ferebyggjande og terapeutiske tiltak i sam-
band med ei rekkje sjukdommar som er utbreidde i
befolkninga. Medisinsk-biologisk forsking basert
pa kloning av forseksdyr, og bruk av kloning for &
utvikle celler, vev og dyr til medisinske formal, byr
pa sé store potensielle helsefordelar for menneske
og dyr at det kan vere eit etisk problem 4 ikkje ta
desse metodane i bruk. Departementet deler difor
heyringsinstansane sitt syn pa dette punktet. I til-
legg til den samfunnsmessige nytta som kloning
kan innebere for forsking og medisinsk verksemd,
finst det 0g andre omrade der kloning av dyr kan
ha stor samfunnsverdi. Dette vil bli naerare omtala
og vurdert i pkt. 7.3.

P4 den andre sida ma ny teknologi som skal
brukast til forsking, diagnostisering av sjukdom-
mar, framstilling av legemiddel, utvikling av nye be-
handlingsmetodar m.m., vere basert pa viktige etis-
ke grunngjevingar i dei verdiane som ligg til grunn
for medisinsk verksemd generelt: respekt for og
vern om menneskeverdet og menneskelivet. Kunn-
skap om og bruk av kloningsteknologi kan innebe-
re at teknologien kan misbrukast til 4 klone men-
neske. Fleire av heyringsinstansane har kommen-
tert dette. Det er sett fram ulike argument, men
mange uttrykte forstiing for dette synet.

Sjelv om nokre av heyringsinstansane har peika
pa at kloning kan vere eit instrument i arbeidet med
a redusere talet pa forseksdyr, ser departementet
grunn til & understreke at erfaringane med kloning
av dyr ved bruk av Kkjernetransplantasjon si langt
har vist at eksperimenta kan fore til stor ulempe og
liding hos dei dyra som blir brukte. Dette kan inne-
bere ein konflikt nar det gjeld menneskets moral-
ske ansvar overfor dyr, og kan 0g verke stoytende
ut frd enkeltmenneskets empati for dyr. Departe-
mentet vil i denne samanhengen vise til det som er
eit utbreidd moralsyn i Noreg i dag: det er ikkje
prinsipielt gale 4 bruke dyr ut fra viktige menneske-
lege omsyn. Det viktige er méaten dyra blir behand-
la pd mens dei lever. Tilstrekkeleg sterke nytteom-
syn for menneske og dyr kan dermed forsvare at
omsynet til enkelte dyr ma vike. Sjolv gode formal
kan likevel ikkje forsvare allslags bruk av dyr.

Refleksjon om kloning av dyr ber etter departe-
mentet sitt syn ta utgangspunkt i vektlegginga av
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menneskeverdet. Kvart menneske har, som omtala
i kapittel 3, ein verdi som er unik i heve til andre
skapningar. Det blir difor viktig & utforme eit regel-
verk for kloning av dyr som tek omsyn til og stettar
opp under forbodet mot kloning av menneske.
Samtidig er det viktig for samfunnet 4 gjere seg nyt-
te av det potensialet for nye og verdifulle kunnska-
par og terapiformer som kloning av dyr kan innebe-
re. P4 bakgrunn av dei avvegingane som er nemn-
de ovanfor, foreslar departementet at det vert inn-
fort eit generelt forbod mot kloning av dyr, men
med heve til dispensasjon etter seknad for verk-
semd av stor samfunnsmessig verdi der det er ein
rimeleg balanse mellom dyreetiske omsyn og for-
venta nytte. Ulike verksemder der dispensasjon
(unnatak) kan komme pa tale, blir vurderte i punkt
7.3.

7.3 Om mogelege unnatak fra eit
forbod

7.3.1

Feresegner om unnatak for etisk forsvarleg medi-
sinsk forsking vart kort drefta i heyringsnotatet,
men var ikkje med i forslaget til lovendring. I hey-
ringsnotatet vart det kort gjort greie for fordelar og
ulemper ved kloning i samband med forseksverk-
semd med dyr, foredling av husdyr, restaurering av
trua artar og kloning av dyr i kombinasjon med
genteknologi.

Hgyringsnotatet

7.3.2 Kommentarar fra hayringsinstansane

Om bruk av klona dyr i forsking og medisinsk
verksemd

Bioteknologinemnda foreslar samroystes at det ma
opnast for feresegner om unnatak for samfunns-
messig viktig og etisk forsvarleg biologisk og medi-
sinsk forsking og for eventuell medisinsk bruk.
Universitetet i Tromse vil ha unnatak for medisinsk
grunnforsking. Rikshospitalet vil ha unnatak for for-
skingsprosjekt, eventuelt generelt unnatak, etter
seknad for bestemte institusjonar. Den norske leege-
forening enskjer unnatak for «kloning av virveldyr i
forsknings- og laboratoriemessig sammenheng, un-
der den forutsetning av at dette skjer pa etisk og
samfunnsmessig forsvarlig mate.» Rddet for dyree-
tikk foreslar heve til dispensasjon for

«...forseksdyr i medisinsk forskning og for dyr
som brukes til framstilling av medisinske pro-
dukter, sadfremt bruken har stor samfunnsnytte
og kan gjennomferes uten dyrevernmessige be-
tenkeligheter.»

Fleire heyringsinstansar, m.a. Bioteknologi-
nemnda, Den norske lwgeforening, Rikshospitalet,
Universitetet i Tromsoa, Universitetet i Oslo, Veteri-
neerinstituttet, Norsk institutt for naturforskning og
Statens arbeidsmiljoinstitutt, understrekar at det er
viktig & kunne bruke Kkloning i framstillinga av gen-
modifiserte mus. Slike mus fungerer i dag som vik-
tige modellsystem for a kunne forstd mekanismane
bak sjukdommar som kreft, hjerte- og karsjukdom-
mar, diabetes, osteoporose og autoimmune sjuk-
dommar.

Rikshospitalet, Ullevdl sykehus, Universitetet i
Tromsa, Norges teknisk-naturvitenskapelige universi-
tet, Veterinaerinstituttet, Universitetet i Oslo og NHO
har peika pa verdien av kloning i samband med
framstilling av organ og anna biologisk materiale til
xenotransplantasjon for behandling av alvorlege
sjukdommar som diabetes, leukemi, Parkinsons og
Huntingsons sjukdom.

Universitetet i Oslo skriv i sitt heyringssvar at
nokre genprodukt berre kan framstillast i animal-
ske celler fordi det krevst kompliserte reaksjonar
som ikkje kan skje i bakteriecellene. Det er til ein
viss grad tilfeldig om eit genmodifisert «produk-
sjonsdyr» vil produsere myKkje, lite eller ingen ting
av det onskte genproduktet. Er ein s heldig & finne
eit hegtproduserande dyr, vil ein utan tvil enskje &
kunne klone dette for a ta vare pa den ettertrakta ei-
genskapen.

Fleire heyringsinstansar, m.a. Rikshospitalet,
Ullevdl sykehus, Universitetet i Oslo, Universitetet i
Tromso, Norges teknisk-naturvitenskapelige universi-
tet, Veterineerinstituttet, NHO og Den nasjonale
Jorskningsetiske komite for naturvitenskap og teknolo-
gi, nemner spesielt nytta av & kunne bruke dyr til
framstilling av medisinsk viktige produkt i mjelk.
Ulleval sykehus sKriv:

«Séavel hensynet til tilgjengelighet av medisinsk
viktige substanser som hormoner og koagula-
sjonsfaktorer, som usikkerheten i forhold til
blodbaren smitte, ved fremstilling av blodprotei-
ner fra hundrevis av mennesker, tilsier at trans-
gene dyr som produserer medisinsk viktige
blodproteiner méa kunne klones.»

Ogsa Radet for dyreetikk seier at dei kan godta
kloning for produksjon av protein/medisinar der
andre framstillingsmetodar ikkje er mogelege eller
har vesentlege ulemper.

Nar det gjeld anna forsking og utvikling, trek-
Kjer Fiskeridepartementet, Bioteknologinemnda,
NHO og Veterincerinstituttet fram nytta av 4 kunne
bruke kloning som verktey innan forsking pa fisk.
Fiskeridepartementet seier m.a. folgjande:

«Anvendelsen av bioteknologi innen marin sek-
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tor har forelopig hovedsakelig veert innen klo-
ning av molekyler og celler. Et totalforbud vil
dermed ha begrensa effekt i Norge innen sekto-
ren i dag. Kloningsteknikker brukt pé fisk vil
imidlertid i framtida kunne fa stor betydning for
4 fa okt kunnskap om disse organismene. Klo-
ning vil kunne utvikles som forskningsverktoy
for framtidig forskning pa marine organismer
og bestander.»

Om kloning av dyr for matvareproduksjon

I hoyringa kom det fram at det ikkje var enskjeleg
for naeringssektorane & klone dyr til matvarepro-
duksjon. Norges Bondelag har gjort felgjande ved-
tak:

«Landbruket vil ikke ta i bruk klonede dyr i mat-
produksjonen.»

Mange av heyringsinstansane, m.a. LO, Norsk
Bonde- og smabrukarlag, Norges Bondelag, Norges
landbrukshogskole, Bioteknologinemnda, Den nasjo-
nale forskningsetiske komite for medisin, Den nasjo-
nale forskningsetiske komite for naturvitenskap og
teknologi, Direktoratet for naturforvaltning, Dyrebes-
kyttelsen, Stiftelsen Genesis og Radet for dyreetikk,
onskjer eller er opne for forbod mot kloning av hus-
dyr. Norsk Bonde- og Sméabrukarlag seier:

«Pa lang sikt mener vi at kKloning av husdyr vil
forsterke de problemene vi allerede har med
ensrettingen innen landbruket, en ensretting
som har gjort matproduksjonen mer sarbar i
forhold til sykdommer og naturlige svingninger
i produksjonen.»

Fleire heyringsinstansar, mellom andre Veteri-
neerinstituttet, legg vekt pa dei negative sidene ved
kloning innan husdyravl og -produksjon. Biotekno-
loginemnda skriv felgjande:

«Dersom Kklonede dyr blir brukt i husdyrpro-
duksjonen og klonede dyr blir kommersielt til-
gjengelige, vil dette, som departementet pape-
ker, veere en fare for utarming av genressurser
noe som bla. kan gjere husdyrproduksjonen
mer utsatt for sykdom pa samme maéte som inn-
avl. Bioteknologinemnda vil ogsa pépeke at en
kommersiell introduksjon av klonede husdyr i
avl og produksjon vil kunne innebaere negative
konsekvenser for husdyrhold og matproduk-
sjon pa en rekke omréder; 1) Teknikken kan
bl.a. fere til a det fokuseres ytterligere pa hey
ytelse og produktivitet, hvilket vil gi et innsnev-
ret avlsmal og mer industrialisert produksjon;
2) Teknikken kan svekke tilliten til norsk mat-
produksjon fra forbrukerne som oppfatter klo-
ning og genmodifisering som uetisk og ikke i
trdd med en baerekraftig utvikling.»

Om restaurering av trua artar

Fa heyringsinstansar har kommentert restaurering
av trua artar som eit aktuelt unnatak, men Norsk in-
stitutt for naturforskning skriv m.a.:

«Heringsnotatet nevner kloning som en mulig-
het for restaurering av truede arter. Vi ser dette
som et svakt argument fordi man aldri vil kunne
oke det genetiske mangfoldet. Derimot kan klo-
ning eke antall individer pa bekostning av opp-
rettholdelse av genetisk variasjon. Dette dilem-
maet gjor at kloning som mulighet for bevaring
av truede arter kan gi en falsk trygghet som pa
sikt kan fere til redusjon i tiltak for bevaring av
truede arter i deres naturlige leveomrader (ha-
bitat) .»

Norges landbrukshagskole seier i sitt heyrings-
svar at etikkutvalet ved institusjonen deler Miljo-
verndepartementets uro over inngrep i naturen
som kan svekkje det biologiske mangfaldet, men
meiner at grunngjevinga for eit prinsipielt forbod
mot kloning av virveldyr under tilvising til faren for
innavl og tap av genressursar ikkje er tilstrekkeleg
underbygd i heyringsnotatet.

7.3.3 Departementet sine vurderingar

Ut frd dei mogelege unnatak som er kommenterte
av heyringsinstansane, ser det for departementet ut
til at det er stor aksept for at det er viktig for for-
skinga at kloning kan brukast i vitskaplege eksperi-
ment, sja 0g pkt. 7.2. Det er og stor tilslutnad til klo-
ning av dyr som skal brukast i medisinsk behand-
ling. Etter departementet si vurdering ber eventuel-
le unnatak fra ein hovudregel om forbod mot klo-
ning av dyr omfatte biologisk og medisinsk grunn-
forsking generelt og Kkloning av dyr til medisinsk
verksemd nar formélet med slik verksemd er &
komme fram til nye behandlingsmaétar og forebyg-
gjande tiltak for menneske og dyr, og nér det er ein
rimeleg balanse mellom dyreetiske omsyn og for-
venta nytte.

Nar det gjeld andre mogelege unnatak, har re-
sultatet av heyringa gatt meir i faver av eit forbod. I
heyringa har mellom andre naeringssektorane sjol-
ve uttrykt at det ikkje er enskjeleg a ta i bruk klona
individ i matproduksjonen. Som nemnt i punkt 4.3.4
kan Kkloning gjere besetningane i fiskeri- og land-
bruksnaeringane meir utsette for mellom anna sjuk-
dom. Departementet vil difor ikkje at denne typen
kloning skal omfattast av ei unnataksferesegn.

Departementet ser inga sterre generell sam-
funnsnytte ved kloning av selskapsdyr og vedde-
lepsdyr m.m. Heyringsnotatet la ikkje spesiell vekt
pa slike formal med kloning, og det er heller ingen
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heyringsinstansar som har teke opp denne pro-
blemstillinga. Dei etiske og dyrevernmessige as-
pekta som er knytte til kloning av dyr generelt, jf.
kap. 3 og pkt. 4.3.3, vil matte vege tyngre enn bade
dei kommersielle og dei kjenslemessige sidene ved
Kloning av selskapsdyr/utstillingsdyr og vedde-
lopsdyr. Departementet enskjer difor ikkje & gje ho-
ve til unnatak for kloning til slike formal.

Derimot kan ein etter departementet si vurde-
ring sja stor samfunnsmessig nytte i 4 kunne klone
dyr som er utryddingstrua, dersom andre forsek pa
a redde arten har mislukkast. Samfunnet sitt enske
om & oppretthalde det biologiske mangfaldet i si-
tuasjonar der ein art kan vere utryddingstrua, er et-
ter departementet si meining eit tilfelle der den
samfunnsmessige nytta kan vege opp for dei negati-
ve effektane av kloning. Kloning ved kjernetrans-
plantasjon er den metoden som vil vere mest aktu-
ell for kloning av utryddingstrua dyr. Da denne me-
toden medferer si store ulemper for dyra og resul-
tata er sa usikre, meiner departementet likevel at
det ikkje ber gjevast opning for kloning til dette for-
malet pa noverande tidspunkt. Néar forskinga er ko-
men lengre og ein kan Kklone eit dyr med sikrare re-
sultat og med mindre ulempe for dyra som er invol-
verte, er det rimeleg at spersmalet vert vurdert pa

nytt.

7.4 Om avgrensingar

7.4.1

Forslaget i heyringsnotatet omfatta bade framstil-
ling og bruk, medrekna import, med unnatak av av-
kom og produkt av klona dyr. Det vart foreslatt 4 la
reguleringa omfatte virveldyr. Det vart foreslatt at
plantar skulle haldast utanfor lovregulering. Fram-
legget til metodeavgrensing gjekk mellom kloning
ved kjernetransplantasjon og embryosplitting pa
den eine sida og dei andre kloningsteknikkane pa
den andre sida.

Hayringsnotatet

7.4.2 Kommentarar fra hayringsinstansane

Fa heyringsinstansar hadde kommentert forslaget
om avgrensingar. Nar det gjaldt forslaget om regu-
lering av bruk, medrekna import, vart det peika pa
at det var lite konsistent & foresla eit totalforbod i
Noreg samtidig som ein ville tillate import av vikti-
ge legemiddel m.m. som kan utviklast ved bruk av
Kklona dyr.

Den nasjonale forskningsetiske komite for natur-
vitenskap og teknologi uttalar:

«NENT mener forslaget legger opp til alvorlige
moralske dilemmaer. Nar klonede bioreaktorer

kan produsere livsviktige medisinske produkter
som i praksis ikke kan produseres pa annet vis,
vil presset fra offentligheten til & ta i bruk disse
medisinene og folgelig importere dem vaere be-
tydelig. Det vil ogsd kunne hevdes at det er mo-
ralsk forkastelig a risikere menneskeliv til for-
del for a beskytte dyrenes egenverdi eller lig-
nende. Nar bekymringen innremmes som legi-
tim, resulterer dette i en moralsk forskjellsbe-
handling av kloning i inn- hhv. utlandet. Spers-
maélet er om dette er god etikk.»

Den nasjonale forskningsetiske komite for medi-
sin skriv folgjande:

«Vi mener det er viktig & tilstrebe konsistens
nar loven skal baseres pa et etisk forsvarlig
grunnlag. Etisk sett er det uheldig at den nd kan
leses slik at hvis bare det er andre som gjor den
forskningen som vi anser som uakseptabel og
uetisk, kan vi, om enn motvillig, tillate at pro-
dukter fra kloning kan importeres fra utlandet.»

Bioteknologinemnda stilte spersméil ved om det
er tenleg & avgrense lova til 4 gjelde virveldyr, og
hevda at det er meir tenleg med ei avgrensing i
form av eit forbod mot kloning av dyr til bruk i mat-
produksjon. Universitetet i Oslo meinte at ein forst
og fremst treng ein grenseoppgang i heve til dei
primatane som star mennesket naer.

7.4.3 Departementet sine vurderingar
Import

Hoyringsinstansane har peika pa det inkonsistente
i & tillate import av levande avkom og produkt av
klona dyr, mens det vart foreslatt & forby import av
levande klonar. Det mest konsistente ville vere eit
importforbod som spegla det nasjonale forbodet.
Etter departementet sitt forslag til regulering i
punkt 7.2 og 7.3 ville dette innebere eit generelt for-
bod mot import av klona dyr, men med heve til 4 so-
kje om unnatak for import av Klonar til bruk i biolo-
gisk og medisinsk forsking og medisinsk verk-
semd. All annan import av klona dyr ville da vere
forboden. Om dette vil vere mogeleg etter dei inter-
nasjonale handelsavtalane som Noreg har slutta
seg til, er tvilsamt. Det kan reisast spersmél ved om
eit forbod mot import av dyr framstilte ved kloning
er 1 strid med reglane i E@JS-avtalen om fri vareom-
setnad. Reglane om Kkloning av dyr er ikkje harmo-
niserte gjennom E@QS-avtalen. Det er usikkert om
eit forbod mot import av klona dyr kan heimlast i
artikkel 13 i EQS-avtalen. Etter denne foresegna
kan ein restriksjon pa handelen tillatast dersom eit
tiltak kan grunngjevast med omsynet til offentleg
moral og liv og helse for menneske og dyr. Etter
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WTO-regelverket har Noreg i utgangspunktet for-
plikta seg til ikkje & innfere importrestriksjonar pa
varer. Slike restriksjonar kan likevel brukast, mel-
lom anna dersom det er nedvendig for & verne den
offentlege moralen eller liv og helse for menneske
og dyr i tillegg til planteliv. Det er ein foresetnad at
restriksjonane ikkje inneber vilkarleg eller urett-
messig forskjell eller skjult handelshindring. Det er
usikkert om eit importforbod mot klona dyr med
grunngjeving i omsynet til dyrehelse, faren for
overforing av illegale teknikkar til bruk pa mennes-
ke og etiske vurderingar vil falle innanfor unnata-
ket i art. XX i GATT-avtalen. Produkt fra klona dyr,
til demes nappa og andre lérprodukt brukte i mel-
lom anna klede, kan bli omfatta av importforbodet
dersom ein vil vere heilt konsekvent i heve til eit
nasjonalt forbod. Ein méa gé ut fra at det er sveert lite
truleg at slike produkt kan forbydast etter tryg-
gleiksklausulane i det internasjonale regelverket.
Etter departementet si vurdering vil eit saernorsk
importforbod mot klona ikkje-genmodifiserte dyr
og produkt av slike, medrekna avkom, kunne opp-
fattast som ei teknisk handelshindring etter det in-
ternasjonale avtaleverket i WTO-omridet og EQS-
omradet ettersom det ikkje er grunnlag for 4 hevde
at produkt av klona dyr vil innebere nokon helse- el-
ler miljefare. Det er heller ikkje grunnlag for & hev-
de at ikkje-genmodifiserte klona dyr og levande av-
kom fra desse utgjer nokon sterre helse- eller mil-
jofare enn det dyret dei er klona fra. Import av klo-
na genmodifiserte dyr vil vere omfatta av utsetjings-
foresegnene i genteknologilova. Nar det gjeld pro-
dukt som til demes ein koffert som er laga av hud
fra klona storfe eller biologiske komponentar i lege-
middel og anna, vil det i dag ikkje vere mogeleg &
spore om desse kjem fra klona dyr. Det er og lite
truleg at utanlandske produsentar vil etterkomme
eit seernorsk merkekrav til slike produkt.

Nar det gjeld dyrevernmessige og andre etiske
omsyn i samband med Kkloning, ser departementet
problema med 4 tillate import av produkt fra ei
verksemd som Noreg sjolv enskjer a innfore ei
streng regulering av. Departementet vil likevel pa-
peike at dette er eit etisk problem ved mange typar
produkt som Noreg importerer, og ikkje noko som
gjeld spesielt for kloning. Eksempel pa slike varer
er produkt som er framstilte ved hjelp av barnear-
beid og matvarer frd hormonbehandla storfe. Dette
er altsé inga ny problemstilling. Noreg ma arbeide i
relevante internasjonale forum for 4 medverke til
eit internasjonalt regelverk som varetek slike om-
syn. Etter departementet si meining mé dette ogsa
vere det rette instrumentet framfor importforbod
nar det gjeld kloning av dyr.

Departementet vil 0g understreke at det er be-

hovet for & sikre at sjolve kloningsteknikken ikkje
blir brukt i utrengsmal som ligg til grunn for lovfor-
slaget. Det er ingen fare for misbruk av teknikken i
Noreg nar ein importerer eit klona dyr. Import av
klona dyr kan elles komme i konflikt med omsynet
til miljo- og neeringsaspekta som ligg til grunn for
forslaget til formalsavgrensing i punkt 7.3. Etter de-
partementet sitt syn er det lite truleg at det vil bli
nokon storstila import av klona dyr til landbruk og
havbruk, ettersom det i hoyringa kom klart fram at
sektorane sjolve ikkje enskjer a bruke klona dyr i
matvareproduksjon i Noreg. Ein ma da kunne for-
vente at naeringane heller ikkje har enske om 4 im-
portere storre eller mindre mengder av klona dyr
til desse sektorane. Nar det gjeld import av klonar
av veddelopsdyr m.m., mé ein forvente at bransjen
sjolv set ein stoppar for dette ut fra vanlege konkur-
ranseprinsipp. Det méa reknast som lite realistisk at
den norske befolkninga vil enskje & importere klo-
na selskapsdyr som til demes kattar og hundar fra
utlandet.

Eit klona dyr vil som sagt ikkje i seg sjolv inne-
bere ein fare for at teknikkane blir overforte til
mennesket. Det er berre nar ein tillet at teknikkane
vert utvikla og brukte til d framstille dyr ein risikerer
at teknikkane kan misbrukast til & klone menneske
i Noreg. Departementet meiner at dette vert varete-
ke ved den foreslatte reguleringa i punkt 7.2 og 7.3.
Ut fra ei samla vurdering finn departementet grunn
til & endre det opphavlege framlegget slik at ein ik-
kje foreslar & innfere eit forbod mot import av klona
dyr. Klona dyr som vert importerte, vil pd same mé-
ten som dyr som er klona i Noreg falle inn under fo-
resegnene i dyrevernlova og feresegnene om bruk
av klona dyr i genteknologilova.

Avgrensing av type organismar

Utover omgrepet dyr nytta Stortinget ein sveert vid
definisjon i form av omgrepet hogrestdande orga-
nismar. I biosfeeren er det tilnseerma kontinuerlege
overgangar fra dei mest primitive plantar til hegres-
tdande dyr. Overgangane kan vere si sma at det er
vanskeleg & seie at all kloning opp til eit bestemt ni-
va er etisk akseptabel, og at all kloning over dette
nivaet er forkasteleg. Det kan 0g vere vanskeleg &
foreta ei juridisk tolking av omgrepet hegrestaan-
de, da dette ikkje er eit eintydig omgrep som vert
brukt i relevante fagdisiplinar. Departementet har
difor funne det mest tenleg a ta utgangspunkt i dei
skiljelinene mellom artar som vanlegvis vert brukte
i desse disiplinane. Ei vanleg klassifisering av le-
vande organismar er i dele dei inn i planteriket og
dyreriket. Innanfor dyreriket er det vanleg a skilje
mellom virveldyr og virvellause dyr.
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Som det gar fram av kapittel 4, har mange plan-
tar naturlege former for vegetativ formeiring som
resulterer i genetisk identiske kopiar av opphav-
splanten. I tillegg er mykje av det sortsmaterialet
som vert brukt i landbruket i dag klona. Klonar som
stammar frad genmodifiserte plantar eller fra cellefu-
sjonar som er danna fra to ulike planteartar, der na-
turleg hybridisering ikkje kan ferekomme, er i dag
regulert etter genteknologilova. Etter departemen-
tet si vurdering representerer dei metodane som
vert nytta til 4 klone plantar, verken nye former for
miljerisiko eller etiske problem. Ingen heyringsin-
stansar har kommentert forslaget om 4 halde plan-
tar utanfor lovforslaget. Departementet held difor
fast ved dette.

Insekt heyrer inn under klassen virvellause dyr
og var ikkje omfatta av forslaget til regulering. I ho-
yringa fereslar Bioteknologinemnda at avgrensinga
bor gi mellom produksjonsdyr og ikkje-produk-
sjonsdyr. Bier som honningprodusentar vil da vere
omfatta av reguleringa. Til dette vil departementet
papeike at kloning av insekt metodologisk sett har
liten eller ingen overferingsverdi til menneske, da
forseksopplegga som vert brukte pa insekt, er
sveert ulike dei som vert nytta pa pattedyr. Departe-
mentet finn difor grunn til 4 halde fast pa forslaget
om at insekt ikkje skal omfattast av lovreguleringa.

Virveldyr utgjer berre 3,7 prosent av artane i dy-
reriket. Det er 7 Klassar virveldyr: pattedyr, fuglar,
amfibium, krypdyr og 3 klassar av fisk. Kriteria for
klassifiseringa er type skjelett, type reproduktivt sy-
stem og generell miljetilpassing. Mennesket har
mange biologiske, sosiale, kulturelle og historiske
band til virveldyra. Den gruppa som stir naerast
mennesket, er store apar og halvapar. Universitetet
i Oslo har papeika i heyringsrunden at forsek pa
kloning av slike primatar vil vere dei eksperimenta
pa virveldyr som vil ha sterst overferingsverdi til
mennesket. Departementet er samd med Universi-
tetet i Oslo i dette, men deler ikkje heyringsinstan-
sen sitt syn pa at avgrensinga ber ga ved kloning av
denne dyregruppa. I tillegg til dei etiske spersmala
som kan vere knytte til utvikling av metodar som
ogsé kan brukast til 4 klone menneske, er det etter
dagens reynsler med Kkloning ved kjernetransplan-
tasjon (somatisk kloning) ogsé etiske problem av
dyrevernmessig karakter ved kloning av dyr som
for levande ungar. Nar det gjeld dei andre klassane
av virveldyr, vil ikkje dei dyrevernmessige sidene
vere like framtredande. Desse dyra vil likevel vere
omfatta av den generelle problemstillinga om kvar
grensene gar for menneskets rett til 4 gripe inn i na-
turen. I heyringa har det vore hevda at det ikkje er
onskjeleg & klone produksjonsdyr, medrekna fisk,
fordi ein stamme av klonar vil vere sarbar for sjuk-

dom, jf. pkt. 4.3.4. Sjelv om det kan vere ulike opp-
fatningar om tyngda i argumenta ovanfor, har det
vore fi motferestellingar mot 4 la ei regulering om-
fatte heile gruppa virveldyr. Departementet ser det
og som formalstenleg at lovferesegna om kloning
av dyr har same verkeomrade som dyrevernlova.
Dette vil kunne sikre at dyrevernomsyn som er
knytte til kloning, blir varetekne i det eksisterande
lovverket. Departementet star difor fast pa forslaget
om ei avgrensing som inneber at reguleringa gjeld
heile gruppa virveldyr, og fereslar at verkeomradet
skal vere det same som i dyrevernlova. Dette inne-
ber at reguleringa vert avgrensa til & omfatte virvel-
dyr og krepsdyr.

Metodeavgrensingar

Nar det gjeld metodeavgrensningar, er departe-
mentet i ettertid kome til at ogsa kloning ved em-
bryosplitting ber vere unnateke regulering. Slik de-
partementet ser det, vil det ikkje vere etiske pro-
blem ved a kopiere dei metodane og teknikkane na-
turen sjolv bruker. Departementet vil i denne sa-
manhengen vise til Stmeld. nr. 8 (1990-91) og
St.meld. nr. 36 (1990-91), som konkluderer med at
det ikkje knyter seg spesielle problem av tryg-
gleiksmessig eller etisk art til tradisjonell biotekno-
logi som ikkje kan regulerast tilfredsstillande med
utgangspunkt i gjeldande regelverk. Behovet for
nye foresegner knyter seg difor i forste rekkje til
moderne bioteknologi, spesielt gen- og celletekno-
logi. Meldingane viser til at det i diskusjonane om
bioteknologi ofte blir hevda at moderne gen- og bio-
teknologi utnyttar prinsipp og prosessar som alt
spelar ei viktig rolle i naturen, og at siktemala med
dei nye metodane ofte er dei same som ved tradisjo-
nell dyreavl og planteforedling. Det vert likevel un-
derstreka at delar av den moderne gen- og cellete-
knologien representerer noko heilt nytt fordi ein
kan gjere arvemessige endringar i celler og orga-
nismar mykje negyaktigare og raskare enn for, sam-
tidig som ein kan overfore gen pa tvers av artsgren-
sene. Dette opnar for heilt nye perspektiv nar det
gjeld utnytting av denne teknologien og reiser
grunnleggjande sporsmal nar det gjeld tryggleik og
etikk.

Tek ein som kriterium at reguleringa berre skal
gjelde teknologiske metodar for & framstille individ
som elles ikkje ville oppsta naturleg, vil embryos-
plitting falle utanfor reguleringa, d& kloning ved de-
ling av befrukta egg (embryosplitting) er ein bio-
teknologisk metode som 0g kan ferekomme som
spontan danning av tvillingar eller fleirlingar med
identisk arvemateriale. Som det gar fram av kapittel
4, vil kloning ved hjelp av kjernetransplantasjon
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omfatte flytting av arvemateriale mellom celler og
fore til utvikling av individ pa eit sett som ikkje kan
forekomme naturleg. Skiljet ber etter departemen-
tet sitt syn ga ved dei prosessane som berre kan fo-
rekomme pé kunstig vis. I praksis vil lovforslaget
omfatte kloning ved bruk av kjernetransplantasjon
(somatisk kloning) og tilsvarande teknikkar der re-
sultatet (klonen) ikkje kan oppsté pa naturleg vis.

7.5 Om reguleringsform og
lovteknisk laysing

7.5.1

I heyringsnotatet var det foreslatt & regulere klo-
ning av dyr ved a gjere ei endring i genteknologilo-
va.

Hayringsnotatet

7.5.2 Kommentarar fra hayringsinstansane

I heyringsrunden har fleire stilt spersmal om kvifor
annan lovheimel for eit forbod ikkje er vurdert i he-
yringsutkastet. Forskerforbundet, Den nasjonale
Jorskningsetiske komite for naturvitenskap og teknolo-
gi, NHO, Folkehelsa, Havforskningsinstituttet, Nor-
ges institutt for naturforskning, Fiskeridepartementet
og Norges landbrukshagskole meiner at kloning ber
regulerast som genteknologi. Folkehelsa, Rikshospi-
talet, Statens helsetilsyn, Norges veterincerhogskole,
Norges teknisk-naturvitenskapelige universitet, Fiske-
ridepartementet og Universitetet i Oslo meiner at dy-
revernlova vil kunne vareta etiske og dyrevernmes-
sige aspekt ved kloning.

7.5.3 Departementet sine vurderingar

Som det er gjort greie for i punkt 5.3.2, vil eit forbod
i dyrevernlova mot kloning av dyr nar kloning ikkje
inneber ulempe for dyra, fa felgjer for formalspara-
grafen i denne lova og innebere ei komplisering av
dette lovverket. Departementet meiner at desse
komplikasjonane er storre enn dei ei utviding av
genteknologilova vil innebere. Departementet er el-
les samd med heyringsinstansane i at dei dyrevern-
messige aspekta ved kloning ber varetakast i dyre-
vernlova. Som det gar fram av punkt 5.3.2, er klo-

ning av dyr til bruk i medisinsk verksemd ikkje om-
fatta av dyrevernlova § 21. Departementet vil ikkje
foresla ei utviding av verkeomrédet for dyrevernlo-
va kapittel VI til ogsd 4 omfatte medisinsk verk-
semd pa noverande tidspunkt. Som det gér fram av
punkt 4.1, vert det ikkje drive noka slik verksemd i
Noreg per dags dato. Utvidinga av verkeomradet
ber vurderast i samband med den revisjonen av dy-
revernlova som er under arbeid.

Genteknologilova er ei av fi lover i dag som stil-
ler krav om etiske vurderingar i samband med god-
kjenning av verksemda, og denne lova kan dermed
fungere som eit nedvendig rammeverk for foreseg-
ner om kloning av dyr. Sjelv om kloningsteknikkar
ikkje ferer til genmodifisering, som er verkeomra-
det til genteknologilova, er teknikken ei form for
genteknologi, jf. punkt 5.2.2. Etter departementet si
meining kan det folgjeleg vere formalstenleg a re-
gulere kloning i genteknologilova. Genteknologi er
dessutan eit ekspansivt felt der utviklinga gar sveert
fort. Departementet meiner det er mest formalsten-
leg at nye omrade innan genteknologisk verksemd
med plantar, dyr og mikroorganismar som ein vil
regulere, vert lagde inn under genteknologilova
framfor & ha eit oppsplitta lovverk med mange seerl-
over pa genteknologiomridet. Departementet fo-
reslar difor 4 utvide verkeomradet for genteknolo-
gilova til & omfatte kloning av dyr.

Genteknologilova er ei rammelov som inneheld
fleire heimlar til & gje forskrifter om dei meir detalj-
erte krava som skal stillast til den verksemda som
lova regulerer. Krava til innesluttingstiltak og utse-
tjing av genmodifiserte dyr vil ikkje utan vidare ve-
re eigna for kloning av dyr som ikkje er genmodifi-
serte. Da det er ulik risiko knytt til & genmodifisere
eit dyr og & klone eit dyr som ikkje er genmodifi-
sert, foreslar departementet at reguleringa vert
lagd til eit eige kapittel som inneheld spesifikke fo-
resegner om Kloning av dyr. For dyr som er genmo-
difiserte, vil feresegnene om genmodifiserte orga-
nismar i den noverande genteknologilova komme i
tillegg til desse krava.

Departementet foreslar vidare & etablere ei
overgangsordning for laboratorium der ein er i
gang med forskingsaktivitetar som vil komme inn
under lova, slik at desse prosjekta ikkje treng stan-
sast mens sgknader blir behandla.
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8 Okonomiske og administrative konsekvensar

Utgangspunktet for tilhevet mellom genteknologi-
lova og anna spesiallovgjeving som dyrevernlova,
er at dei gjeld side om side. Som péa andre felt der
ulike styresmakter har tilgrensande og delvis over-
lappande ansvarsomride, ma det etablerast gode
rutinar for koordinert saksbehandling. Dette er
forst og fremst eit praktisk-administrativt spersmal
som det méa finnast ei loysing pa gjennom samar-
beid mellom impliserte styresmakter og med dei
partane dei aktuelle lovene i seerleg grad gjeld. For
kloning av dyr vil dette forst og fremst gjelde god-
kjenningsferesegnene i genteknologilova og i dyre-
vernlova.

Den viktigaste administrative konsekvensen av
lovforslaget er at den sentrale forvaltninga vil fi nye
oppgéver. Godkjenningsstyresmaktene vil matte
gjere seg nytte av ekspertise i forvaltnings- og for-
skingsinstitusjonar i dei sektorane forslaget ved-
gar. Dette gjeld saerleg helse, landbruk, fiskeri og
miljevern. Departementa vil pé sine respektive om-
rade bli pilagde eit seerleg ansvar for a vurdere tek-
nologiske og etiske aspekt ved biologisk og medi-
sinsk grunnforsking pa omradet.

Handhevinga mé utevast i samarbeid mellom
Helsedepartementet, Fiskeridepartementet, Land-

bruksdepartementet og Miljeverndepartementet.
Etter det departementet Kjenner til, er det ikkje
framstilt klona virveldyr ved Kkjernetransplanta-
sjonsteknikkar i Noreg. Det vil difor ikkje medfere
vesentlege kostnader & forvalte forbodet pa kort og
mellomlang sikt.

Bioteknologinemnda har etter genteknologilo-
va ein radgjevande funksjon overfor forvaltninga
der det vert lagt spesiell vekt pa etiske spersmal,
men 0g nar det gjeld andre konsekvensar ved bruk
av genteknologi. Bioteknologinemnda vil etter for-
slaget om 4 utvide genteknologilova til 4 omfatte
kloning fi utvida ansvarsomréade.

Nar det gjeld verknader for forskingsmiljga og
neeringslivet, vil forslaget innebere ei avgrensing i
hove til akterar som driv tilsvarande verksemd i
andre land. Dette gjeld serleg pa dei omrada som
vil bli omfatta av forbod i Noreg, men som samtidig
er tillatne i andre land. Ogsa pé dei omrada der det
vil vere hove til & sekje om dispensasjon i Noreg, vil
reguleringa fore til ei avgrensing sidan andre land
ikkje har noka formell regulering. I heve til land
som praktiserer ei form for uformell avgrensing, og
der denne ligg neer opp til det norske regulerings-
forslaget, vil verknaden naturleg nok vere mindre.



30 Ot.prp. nr. 84

2002-2003

Om lov om endringar i genteknologiloven (kloning av dyr)

9 Merknader til dei einskilde foresegnene

Til lovtittelen

Utkastet til lovendring inneber at verkeomradet for
lova vert utvida til ogsd & omfatte kloning av virvel-
dyr og krepsdyr. Framfor 4 utvide lovtittelen har
ein valt 4 bruke suffikset m.m. P4 denne méaten unn-
gér ein 4 matte endre lovtittelen kvar gong det méat-
te vere aktuelt 4 regulere nye genteknologiske
verksemder i samsvar med Ot.prp. nr. 8 (1992-93),
der det i merknadene til § I Lovens formal star at
lova skal danne dei ytre rammene for utviklinga av
moderne bioteknologi.

Til § 1 Lovens formal

Foresegna slar fast kva for omsyn det skal leggjast
vekt pa nar det vert gjort vedtak etter lova. Dette
gjeld bade for enkeltvedtak og for forskrifter som
vert fastsette i medhald av fullmaktsferesegnene i
lova. Formalet med lova vert utvida til & gjelde Kklo-
ning av dyr i samsvar med endringa av det saklege
verkeomrédet for lova etter § 2. Det vil saerleg vere
etisk forsvarleg bruk av kloning som er viktig nér
det gjeld kloning av dyr. Dette vil gjelde dei etiske
og samfunnsmessige utfordringane som ligg i &
hindre at kloningsteknikkar som vert utvikla til
bruk péa dyr, blir brukte illegalt for & klone mennes-
ke. Det vil og gjelde dyrevernmessige og andre
etiske forhold knytte til dyra som vert brukte i klo-
ninga — bade donordyr, surrogatmedrer og klonane
sjplve — 1 den grad slike omsyn ikkje alt er i varetek-
ne i dyrevernlova. Naturen sin integritet og eigen-
verdi generelt er eit vesentleg argument ved etiske
vurderingar som skal gjerast etter lova. Vidare skal
vurderingane ha element av pliktetikk, der det
mest opplagde vil vere argument mot 4 la virveldyr
lide i utrengsmal.

Til § 2 Lovens saklige virkeomrdde

Etter forste ledd skal verkeomrédet for lova utvidast
til ogsa & omfatte framstilling av klona virveldyr og
krepsdyr. Endringa inneber at verkeomradet vert
utvida til & omfatte framstilling av klonar av ikkje-
genmodifiserte dyr, mens verkeomradet vert inn-
snevra nar det gjeld framstilling av klonar av gen-
modifiserte dyr, jf. § 11 b. Med framstilling er

meint alle ledd i prosessen som konkret leier fram
til eit klona dyr. Denne omfattar felgjeleg ogsd em-
bryonale former og fosterstadium til pattedyr og
frittlevande forstadium til andre virveldyr og kreps-
dyr. Dette inneber at alle eksperiment der malse-
tjinga er 4 komme fram til ein klon av eit dyr, vil ve-
re omfatta av reguleringa uavhengig av om arvema-
terialet er teke fra eit dedt dyr eller eit levande dyr,
og uavhengig av om eksperimentet forer til at klo-
nen deyr som embryo eller foster eller om han deyr
ved fadselen eller blir levande fedd.

Tredje og fierde ledd inneheld foresegner om un-
natak.

Etter tredje ledd vil lova ikkje omfatte kloning av
gen, celler og vev nar desse ikkje vert brukte i eks-
periment for & framstille eit sjolvstendig individ. In-
divid etter denne lova er eit virveldyr eller kreps-
dyr.

Fjerde ledd inneber at bruk av tekniske metodar
som er ei kopiering eller naer etterlikning av natur-
leg ferekommande biologiske reproduksjonspro-
sessar som resulterer i to eller fleire dyr som har
same eller tilneerma same arvematerialet som eit
anna dyr, ikkje vil vere omfatta av lova. Eksempel
pa kloningsteknikkar som vil vere unnatekne, er
kloning ved deling av eit embryo (embryosplitting)
og kloning ved kunstig framkalla gynogenese. Den-
ne opprekninga av teknikkar er ikkje fullstendig.

Til § 4 Definisjoner

Etter bokstav e vil eit klona dyr vere eit dyr som har
same eller tilneerma same arvemateriale som eit an-
na dyr.

Etter bokstav f er Kloning av dyr teknikk for
framstilling av dyr med likt eller tilnaerma likt arve-
materiale. Kloning er naturleg eller kunstig fram-
stilling av arvemateriale (DNA), celler, vev eller in-
divid. Naturleg eller kunstig framstilling av eitt el-
ler fleire individ med likt eller tilnserma likt arvema-
teriale kan skje pa ulike matar. Kloning ved em-
bryosplitting er ein enkel mate & lage identiske tvil-
lingar pa pa same maéten som ved spontan danning
av einegga tvillingar i naturen. Kloning ved bruk av
kjernetransplantasjonsteknikkar gjer det mogeleg
4 lage klonar av eit vakse individ. Nar ein bruker
denne metoden, vil klonen fa eit arvemateriale som
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er tilneerma likt det dyret det er klona fra ettersom
det arvematerialet som ligg i mitokondria i donor-
cella, ikkje folgjer med til det nye individet (klo-
nen). Jamfort med § 2 flerde ledd er det berre tek-
nikkar der ein pa kunstig vis framstiller individ med
likt eller tilnzerma likt arvemateriale pd ein mate
som ikKje forekjem i naturen, som vil bli omfatta av
foresegnene om kloning av dyr. Eit eksempel pa sli-
ke teknikkar er Kkloning ved hjelp av kjernetrans-
plantasjon, ogsa kalla somatisk kloning.

Til kapitla 2 og 3

Inga materiell endring. Nar det gjeld kloning av
dyr, vil feresegnene i desse kapitla berre omfatte
kloning av genmodifiserte dyr og bruk av slike Kklo-
nar, medrekna m.a. import. Det er foreslatt ei tek-
nisk endring slik at det gar eksplisitt fram av titlane
at desse kapitla er avgrensa til & omfatte genmodifi-
serte organismar.

Til nytt Kapittel 3 a Kloning

For genmodifiserte dyr gjeld feresegnene som lova
gjev om genmodifiserte organismar i tillegg til fore-
segna om kloning av dyr i kapittel 3 a.

Til § 11 a Forbud mot kloning av dyr

Forbodet gjeld virveldyr og krepsdyr. Ein har valt &
bruke same verkeomrade som i dyrevernlova for &
sikre samsvar mellom dei to lovverka nér det gjeld
dyrevernmessige omsyn ved kloning av dyr.

Til § 11 b Dispensasjon

Det er forbode & klone virveldyr og krepsdyr med
mindre det er sekt om og gjeve heve til dispensa-
sjon for kloning. Det er avgrensa heve til & sekje og
gje slik dispensasjon. Dispensasjon kan berre so-
kjast dersom verksemda er enten

1. biologisk grunnforsking eller

2. medisinsk grunnforsking eller

3. medisinsk verksemd.

Det kan sekjast om dispensasjon til verksemd inn-
anfor kvar av kategoriane som er lista opp ovanfor,
eller verksemd som er ein kombinasjon av desse
kategoriane. Seknaden kan omfatte eit enkelt for-
skingsprosjekt, ein serie liknande arbeidsoperasjo-
nar eller visse typar arbeid i ein viss periode. Ved
grunnforsking vil det, nar det gjeld forméalet med
verksemda, som regel vere tilstrekkeleg 4 gjere
greie for kva for eit kunnskapsmessig problem for-
skingsprosjektet vil kaste lys over. Kategori 2 om-

fattar bade human- og veterinaeermedisinsk grunn-

forsking. Kategori 3 omfattar bade human- og vete-

rineermedisinsk verksemd. For kategori 3 ma for-

malet med verksemda vere enten

— & forebyggje sjukdom hos menneske og/eller
dyr

— og/eller & behandle sjukdom hos menneske
og/eller dyr.

Eksempel pa medisinsk verksemd etter kategori 3
er framstilling av fleire eksemplar av dyr der pro-
dukt fra desse dyra skal brukast til ferebyggjande
eller terapeutiske formal for menneske eller dyr, ut-
proving av medikament og medisinsk forsking og
utvikling som ikkje er grunnforsking og dermed ik-
kje kjem inn under kategori 2 ovanfor. Kategorien
omfattar 0g framstilling av klonar for naeringsverk-
semd i humanmedisinsk eller veterinzermedisinsk
sektor. Eksempel pa slik verksemd er dyr som skal
brukast til & framstille legemiddel i mjolk eller egg
eller bidra med biologisk materiale pa annan maéte i
forebygging eller behandling av sjukdom hos men-
neske eller dyr.

Seknad om dispensasjon skal etter forste ledd
avgjerast av departementet eller den departementet
gjev fullmakt. Det er Miljgverndepartementet eller
den departementet gjev fullmakt som gjev godkjen-
ning for verksemd som kjem inn under dei foreseg-
nene i lova som gjeld utsetjing. Helsedepartemen-
tet eller den departementet gjev fullmakt, er god-
kjenningsstyresmakt for verksemd som inneber
framstilling av klona dyr. Verksemda kan ikkje se-
tjast i gang for vedkommande styresmakt har gjeve
skriftleg loyve, eventuelt med seerskilde vilkér, jf.
0g merknadene til § 11 ¢. Godkjenning av ein sek-
nad kan gjevast for eit avgrensa tidsrom, til demes
eit visst tal ar, jf. § 15. Alle biologiske forsek med
dyr som kjem inn under dyrevernlova, krev loyve
etter dyrevernlova § 21. Loyve vert gjeve i samsvar
med forskrift om forsek med dyr, som vert forvalta
av Forseksdyrutvalet. Kopi av loye etter dyrevern-
lova skal leggjast ved seknad om dispensasjon for
Kloning av dyr etter genteknologilova.

Etter andre ledd er det ikkje hove til dispensa-
sjon fra forbodet mot kloning av primatar. Dette vil
gjelde bade kloning av primatar som er genmodifi-
serte og primatar som ikkje er genmodifiserte.
Denne foresegna vil innsnevre verkeomradet for
framstilling og bruk av genmodifiserte organismar i
§ 2. Forbodsferesegna vil omfatte halvapar og apar.
Forbodet mot kloning av menneske vart innfert
med lov 27. mars 1998 nr. 22 om endringer i lov om
medisinsk bruk av bioteknologi.

Etter tredje ledd skal dei etiske og samfunns-
messige konsekvensane ved verksemda vurderast
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seerskilt, jf. 0g merknadene til § 1. Det skal leggjast
sarleg vekt pd dyrevernomsyn i ei avveging mot
dei omsyn/formél som er lista opp i strekpunkta
ovanfor. Hovudregelen vil vere at det ikkje skal gje-
vast dispensasjon dersom kloninga medferer smer-
te, liding eller anna ulempe av dyrevernmessig art
for dyra. Foresegna palegg difor sekjaren ei plikt til
& greie ut andre metodar som kan vere relevante
bruke for 4 oppna same maélsetjing som med verk-
semda det vert sokt godkjenning for.

Kongen kan med heimel i fjerde ledd gje for-
skrift om innhald i seknad om dispensasjon.

Til § 11 ¢ Krav til virksomheten

Forste ledd fastset at det skal ferast protokoll over
all verksemd med kloning av dyr som vert gjort i
medhald av dispensasjon etter § 11 b forste ledd. Ein
slik protokoll er eit eksempel pa eit dokument som
tilsynsmakta etter § 17 kan krevje framlagt for nae-
rare gransking. Sjglv om ein foreset at foring av
protokoll er ein del av god laboratorie- og for-
skingspraksis, meiner departementet at det er ein
fordel at prinsippet vert lovfesta. Dette spesielt for-
di fering av protokoll er viktig for & kunne handhe-
ve lova. Nar styresmaktene krev det, skal det leve-
rast opplysningar om Kkloningsverksemda som vert
gjort i medhald av dispensasjon etter § 11 b forste
ledd slik at styresmaktene kan fore eit register over
slik kloningsverksemd i Noreg.

Etter andre ledd vert det stilt krav til lokalitetane
som skal nyttast til verksemd som inneber kloning
av dyr som vert gjort i medhald av dispensasjon et-
ter § 11 b forste ledd. 1 tillegg til at laboratorium skal
vere utstyrte til formalet, skal det vere eigna fasilite-
tar for dyra som inngér i kloning, ogsa surrogat-

medrene. Vedkommande styresmakt kan ved god-
kjenninga setje ngdvendige vilkir og stille krav til
utforming av laboratorium, dyrestallar m.m. som
skal brukast til framstilling av klona dyr. Krav til
verksemd med forsek og forseksverksemd med
dyr etter dyrevernlova § 21 skal gjelde for kloning
av dyr sa langt denne lova rekk. I tillegg til desse
krava skal tryggingsferesegnene etter kapittel 2
gjelde for kloning av genmodifiserte dyr.

Kongen kan med heimel i tredje ledd gje for-
skrift om ytterlegare krav til verksemda. Vidare kan
det etter denne foresegna gjevast forskrift om det
neerare innhaldet i plikta til 4 fore protokoll og & le-
vere inn opplysningar etter farste ledd. Det kan til
demes gjevast reglar om kva opplysningar som skal
protokollferast. Slike opplysningar kan for eksem-
pel vere registrering av forandringar i helsetilstan-
den til dyra m.m.

Til Kapittel 4 Gjennomfaring av loven.
Hdndhevingsbestemmelser

Med unnatak av §§ 21 og 23, som framleis berre
skal regulere genmodifiserte organismar, skal ver-
keomradet utvidast til & gjelde ogsa for framstilling
av klona virveldyr og krepsdyr som ikkje er genmo-
difiserte.

Helsedepartementet
tilréar:

At Dykkar Majestet godkjenner og skriv under
eit framlagt forslag til proposisjon til Stortinget om
lov om endringar i genteknologiloven (kloning av

dyr).

Vi HARALD, Noregs Konge,

stadfester:

Stortinget blir bedt om & gjere vedtak til lov om endringar i genteknologiloven (kloning av dyr) i sam-

svar med eit vedlagt forslag.
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Forslag
til lov om endringar i genteknologiloven (kloning av dyr)

I

Lov 2. april 1993 nr. 38 om framstilling og bruk av
genmodifiserte organismer (genteknologiloven)
vert endra slik:

Lova sitt namn skal vere:
Lov om framstilling og bruk av genmodifiserte
organismer m.m. (genteknologiloven).

§ 1 forste ledd skal lyde:

Denne loven har til formal a sikre at framstilling
og bruk av genmodifiserte organismer og framstil-
ling av klonede dyr skjer pa en etisk og samfunns-
messig forsvarlig méte, i samsvar med prinsippet
om barekraftig utvikling og uten helse- og miljo-
messige skadevirkninger.

§ 2 forste ledd andre punktum skal lyde:
Loven gjelder ogsad framstilling av klonede virvel-
dyr og krepsdyr.

§ 2 forste ledd noverande andre punktum blir nytt
tredje punktum.

§ 2 nytt tredje ledd skal lyde:

Med mindre hensikten er a fremstille et klonet in-
divid, gjelder loven ikke for kloning av gener, celler og
vev.

§ 2 nytt fjerde ledd skal lyde:

Loven gjelder ikke for framstilling av ikke-genmo-
difiserte klonede dyr som ogsa kan forekomme som re-
sultat av naturlige biologiske prosesser.

§ 4 skal lyde:
Definisjoner
I denne lov menes med:

a) mikroorganismer: enhver celluleer eller ikke-
celluleer mikrobiologisk enhet som er i stand til
a formere seg eller til 4 overfore genetisk mate-
riale

b) genmodifiserte organismer: mikroorganismer,
planter og dyr hvor den genetiske sammenset-
ning er endret ved bruk av gen- eller celletekno-
logi

c¢) genteknologi: teknikker som innebarer at arve-
stoff isoleres, karakteriseres, modifiseres og in-
settes i levende celler eller virus

d) celleteknologi: teknikker for framstilling av le-
vende celler med nye kombinasjoner av gene-
tisk materiale ved fusjon av to eller flere celler

e) klonet dyr: et dyr som har likt eller tilncermet likt
arvemateriale som et annet dyr

P kloning av dyr: enhver teknikk for framstilling av
dyr med likt eller tilncermet likt arvemateriale.

Overskrifta til kapittel 2 skal lyde:
Innesluttet bruk av genmodifiserte organismer

Overskrifta til kapittel 3 skal lyde:
Utsetting av genmodifiserte organismer

Nytt kapittel 3 a med §§ 11a til 11c skal lyde:
Kap. 3 a. Kloning

§ 11 a. Forbud mot kloning av dyr.
Det er forbudt a klone virveldyr og krepsdyr.

§ 11 b. Dispensasjon

Departementet eller den departementet utpeker,
kan etter soknad gi dispensasjon fra forbudet i § 11 a
Jor kloning i biologisk og medisinsk grunnforskning
eller medisinsk virksomhet. For dispensasjon for klo-
ning 1 medisinsk virksomhet er det et vilkar at forma-
let er a oppnad nye behandlingsmdter og forebyggende
tiltak for mennesker og dyr, og at det er en balanse
mellom dyreetiske hensyn og forventet nytte.

Dispensasjonsadgangen omfatter ikke kloning av
primater.

Soknad om dispensasjon skal inneholde en avvei-
ning mellom nytteverdi og de belastninger dyret utset-
tes for, herunder hensynet til dyrets integritet, instink-
ter og trivsel. Den som soker om d framstille klonede
dyr, skal utrede de alternative metoder som eksisterer
og redegjore for disse i soknaden.

Kongen kan gi forskrift om det neermere innhold i
soknad om dispensasjon.

§ 11 c. Krav til virksomheten
Det skal fores protokoll over virksomhet som dri-
ves 1 medhold av tillatelse etter § 11 b forste ledd.
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Myndighetene kan kreve utlevert opplysninger om klo-
ning i medhold av tillatelse etter § 11 b forste ledd til
bruk i offentlige registre om kloningsvirksomhet.

Lokalitetene som benyttes til kloning i medhold av
tillatelse etter § 11 b forste ledd skal veere egnet til for-
mdlet og utstyrt og innredet for de funksjoner som skal
utfores.

Kongen kan i forskrift fastsette neermere krav til
virksomheten, krav til innholdet i plikten til a fore
protokoll og krav til opplysninger til bruk i myndighe-
tenes registreving av kloning av dyr.

§ 14 skal lyde:
Merkeplikt

Kongen kan gi forskrift om merking av produk-
ter som bestar av eller inneholder genmodifiserte
organismer eller produkter fra klonede dyr.

§ 15 forste punktum skal lyde:

I en godkjenning etter §§ 6 annet ledd, 7 eller10,
eller i en dispensasjon etter § 11 b, kan det fastsettes
vilkér.

§ 18 forste punktum skal lyde:

Tilsynsmyndigheten har adgang til inspeksjon
av ethvert sted der det foregar virksomhet som er
omfattet av denne lov.

§ 19 forste ledd forste punktum skal lyde:

Enhver som driver virksomhet som omfattes av
denne lov, plikter etter palegg fra tilsynsmyndighe-
ten og uten hinder av taushetsplikt, & gi de opplys-
ninger som er ngdvendig for at tilsynsmyndigheten
kan gjennomfore sine oppgaver etter loven.

II

Lova gjeld fra den tid Kongen fastset.

Verksemd som fell under lova her, og som alt er
i gang nar lova tek til 4 gjelde, skal seinast 6 ména-
der etter at lova tek til & gjelde sende segknad om
dispensasjon etter § 11 b. Dersom slik sgknad er
komen inn innan fristen, kan verksemda halde fram
til styresmaktene har handsama seknaden etter
reglane i eller i medhald av lova.




2002-2003

Ot.prp. nr. 84

Om lov om endringar i genteknologiloven (kloning av dyr)

Vedlegg 1

Hoyringsinstansar

Arbeids- og administrasjonsdepartementet
Barne- og familiedepartementet
Biologenes interesseorganisasjon
Bioteknologinemnda
Bioteknologisenteret i Oslo

Den nasjonale forskningsetiske komite for
medisin

Den nasjonale forskningsetiske komite for
naturvitenskap og teknologi

Den norske leegeforening

Den norske veterinzrforening

Det Norske Radiumhospital

Det teologiske Menighetsfakultet
Direktoratet for naturforvaltning
Dyrebeskyttelsen Norge

Forsvarets forskningsinstitutt

Finans- og tolldepartementet
Fiskeridepartementet

Fiskeridirektoratet

Forum for utvikling og miljo

Framtiden i vare hender

Fylkesmennene

Greenpeace Norge
Havforskningsinstituttet

Haukeland sykehus

Justisdepartementet

Kyrkje-, utdannings- og forskingsdepartementet

Kommunal- og regionaldepartementet
Landbruksdepartementet
Landsorganisasjonen i Norge
Miljestiftelsen Bellona

Natur og ungdom

Norsk institutt for naturforskning
Norges Bondelag

Norges forskningsrad

Norges landbrukshegskole

Norges Miljevernforbund

Norges Naturvernforbund

Norges teknisk-naturvitenskapelige universitet
Norges veterinarhogskole

Norsk Bonde- og Smabrukarlag
Norsk Forskerforbund

Norsk Forseksdyrsentral

Norsk Helse- og Sosialforbund
Norsk Kommuneforbund

Norsk Sykepleierforbund

Nearings- og handelsdepartementet
Nearingslivets Hovedorganisasjon
Regionsykehuset i Tromseo
Regionsykehuset i Trondheim
Rikshospitalet

Rogalandsforskning

Radet for dyreetikk

Senter for teknologi og menneskelige verdier
Senter for utvikling og miljo
Sentralsykehuset i Akershus
Sosial- og helsedepartementet
Statens dyrehelsetilsyn

Statens helsetilsyn

Statens institutt for folkehelse
Statens landbrukstilsyn

Statens Veterinaere Laboratorier
Sivilombodsmannen
Teknologibedriftenes Landsforening
Ulleval sykehus

Unigen

Universitetet i Bergen
Universitetet i Oslo

Universitetet i Tromse
Utanriksdepartementet






