Horingssvar, 16. februar 2004
Hering over udkast til forslag til lov om Det Etiske Rad

Det Etiske Rad har med skrivelse af 30. januar 2004 modtaget Indenrigs- og Sundhedsministeriets
udkast til forslag til lov om Det Etiske Rad til hering.

I ministeriets skrivelse er det anfart, at haringsfristen er 18. februar 2004, samt at lovforslaget forventes
fremsat i Folketinget i sidste halvdel af februar maned 2004.

Heringssvaret har veeret behandlet pa et ekstraordinaert rddsmgde tirsdag den 10. februar 2004, Det
Etiske Rad vil pa det ordineere radsmgde den 19. februar 2004 indsamle eventuelle rettelser og
tilfgjelser til hgringssvaret og sende disse til ministeriet hurtigst muligt herefter.

Det Etiske Rad har falgende bemaerkninger til lovudkastet:

1. Indledende bemarkninger

Erfaringen fra radets virke har vist, at der er nogle grundprincipper, som ber viderefgres, idet de udger
en betingelse for, at Det Etiske Rad har troveerdighed og gennemslagskraft og kan fungere som
katalysator for etiske overvejelser i samfundet.

Disse grundprincipper kan opsummeres saledes:

1. Radet skal veere et uathaengigt og selvstaendigt rad, bade holdningsmeaessigt, institutionelt, politisk
og gkonomisk

2. Radet skal sikres en fortsat tilknytning til det parlamentariske niveau via et seerligt udvalg i
Folketinget, der fglger radets arbejde, og som star i dialog med radet

3. Radet skal have to hovedopgaver: Det skal vaere radgivende, og det skal veere debatskabende

4. Der skal bade veere klarhed om radets kompetenceomrade og tilstreekkelig fleksibilitet for at sikre,
at den bioteknologiske udvikling saettes i et etisk perspektiv.

5. Radet skal sikres mulighed for og frihed til at veelge de mader, radet finder bedst egnede til at
formidle radgivning og tage debatskabende initiativer

6. Radet skal udrede og belyse de etiske dilemmaer og begrunde sine holdninger hertil og dermed
skabe grundlag for, at Folketing, regering og den enkelte borger kan tage stilling. Radet skal ikke
veere forpligtet til at sage konsensus i sine udtalelser eller i forbindelse med sine debatskabende
initiativer (Radgivningen og de debatskabende aktiviteter skal tveertimod afspejle eventuelle
meningsforskelle og medtage begrundelser for forskellige holdninger til de problemstillinger, der
drgftes.)

7. Radet skal rutinemeessigt inddrages forud for ny lovgivning og vaesentlige eendringer i
administrativ praksis inden for radets kompetenceomrade

8. Radet skal sammensaettes af leegfolk og fagfolk. Sammenszetningen skal bl.a. sikre, at etik
diskuteres i en udveksling mellem almenmenneskelig og forskellige former for faglig viden.
Medlemsperioden skal vaere tidsbegreenset (2x3 ar er en passende funktionsperiode)

9. Radets sekretariat skal vaere fagligt velfunderet (bl.a. af hensyn til muligheden for at betjene et
rad, der har en leegmandsrepraesentation, og under henvisning til, at radets kompetenceomrade
udvides med struktureendringen)

10. Radets sekretariatsbetjening skal vaere uafhaengig af andre administrative organer
11. Radets uathaengighed skal sikres via tilstraekkelige gkonomiske midler over finansloven
Radet bemaerker med glaede, at langt de fleste af disse principper er afspejlet i lovforslaget, nar bortses

fra princippet om, at radets uatheengighed og virke skal sikres via tilstreekkelige gkonomiske midler,
som bevilges over finansloven.

Det Etiske Rad har til gengeeld en rackke bemaerkninger til de foresladede skonomiske rammer, og radet
ende over for, at de skonomiske konsekvenser af lovforslaget end ikke er sggt udredt i
Cookies e til lovforslaget.

2. Generelle bemarkninger om de gkonomiske konsekvenser af lovforslaget



Det er radets opfattelse, at det ikke vil veere muligt at varetage de opgaver, som lovforslaget palaegger
det fremtidige etiske rad, inden for de gkonomiske bevillinger, der skitseres i lovforslaget (5,3 mio. kr. pr
ar).

Den nye udvikling inden for bioteknologien og biomedicinen og de etiske spgrgsmal, den rejser,
betyder, at det nye etiske rad stilles over for voksende og nye udfordringer. Dette afspejles i
lovforslaget, hvor radets arbejdsopgaver er udvidet fra at varetage etiske spargsmal, der knytter sig til
sundhedsvaesenet og den biomedicinske forskning vedrgrende mennesket, til nu ogsa at omfatte de
almene og principielle etiske spargsmal, som er knyttet til forskning i og anvendelse af bioteknologier
inden for:

o Natur- og miljgomradet

e Fedevareomradet

Hverken bemaerkningerne til det nye lovforslag eller rapporten, som er udarbejdet af Indenrigs- og
Sundhedsministeriets arbejdsgruppe, giver nogen begrundelse for den foretagne vurdering af de
skonomiske ressourcer, der er sat af til det nye etiske rad.

| den forbindelse bemaerker radet, at de senere ars bevillinger har ligget pa ca. 4,9 mio. kr. bortset fra
2004, hvor bevillingen pa finansloven er nedsat med en million til 3,9 mio. kr. - dog med tilsagn om en
ekstra lgnbevilling i 2004 pa 500.000 kr. Hvis lovforslagets betydelige udvidelser af radets
kompetenceomrader skal varetages, er en forggelse pa 400.000 kr. til 5.3.mio. derfor fuldsteendig
utilstraekkelig.

Det Etiske Rad forstar ikke, at de skonomiske konsekvenser af lovforslaget ikke er sggt udredt i
bemaerkningerne til lovforslaget. De gkonomiske konsekvenser af, at en reekke tidligere indsatsomrader
inden for den bioetiske radgivning teenkes viderefert, er ikke s@gt vurderet. Endvidere er de gkonomiske
konsekvenser af radets nye indsatsomrader heller ikke udredti bemaerkningerne.

Det fremgar af bemaerkningerne til lovforslaget, at Biotik-initiativet efter sin afslutning ved udgangen af
2004 vil blive evalueret, og at Erhvervsministeriet farst herefter skal tage stilling til, om dette initiativ skal
viderefares og i givet fald hvordan. Det fremgar dog samtidig af bemaerkningerne, at der er tale om en
sammenlaegning af Det Etiske Rads og Biotiks aktiviteter. Det bgr naturligvis uddybes, hvordan dette er
teenkt udmentet i forbindelse med det nye etiske rads aktiviteter.

Det fremgar ogsa af lovforslaget (se bemeerkningerne til lovforslagets § 9), at det etiske rad skal
varetage koordinering og sikre samarbejdsmaessige relationer med de relevante rad og ministerier pa
omradet.

Lovforslaget forudseetter, at den koordinerende funktion, der har veeret varetaget af Biosam med
Teknologiradet som sekretariat og af Biotik-sekretariatet bliver viderefart af det nye etiske rad.
Endvidere giver lovforslagets § 9 stk. 2, mulighed for, at der oprettes dialogfora med repraesentanter fra
relevante forskningsmiljeer, erhvervsvirksomheder og interesseorganisationer med henblik pa at sikre
information og tvaergaende dialog.

Disse bestemmelser ma opfattes som et signal til det nye etiske rad om at viderefare og udbygge nogle
af de dialogfunktioner, der har vaeret varetaget af Biosam og Biotik-initiativet.

Lovforslagetindeholder ikke overvejelser om, hvordan det gkonomiske grundlag for varetagelsen af
disse funktioner skal veere, og Det Etiske Rad ser ikke mulighed for, at disse funktioner kan varetages
inden for den gkonomiske ramme, der er afsat i lovforslaget for det nye rads virksomhed.

Det Etiske Rad finder det endvidere tvivisomt, at det skulle veere muligt at varetage alle de nye omrader,
som lovforslaget palaegger det nye etiske rad at arbejde med inden for den foreslaede bevilling.

Det samlede bevillingstal for Biosam, Det Etiske Rad og Biotikprojektet til og med ar 2005 fremgar af
felgende figurer:



Be villingsudvikling for det bioetiske omrade
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Figur 1. Ressourcer, der har veeret anvendt pa den bioetiske radgivning, og lovforslagets forslag til
ressourceanvendelse i 2005 for det nye etiske rad.
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Figur 2. Fordeling af ressourcer pa det bioetiske omrade i 2004. | disse midler har der vel at mzerke ikke
veeret afsat ressourcer til en egentlig etisk vurdering og radgivning pa fedevareomradet, naturomradet
og planteomradet.

Det er svaert for radet at indse, at udviklingen i ressourcetildelingen, som ses af Figur 1 og Figur 2,
skulle veere en styrkelse af den bioetiske radgivning i Danmark.

Det spergsmal, der skal tages stilling til i forbindelse med Folketingets behandling af lovforslaget, er,
hvilket samlet aktivitetsniveau, Folketing og regering ensker for den bioetiske radgivning i Danmark i
arene fremover.

En finanslovsbevilling skal modsvare niveauet for den bioetiske rddgivning og debatskabelse, som
Folketing og regering ansker, skal finde sted. Dette er en forudsaetning, hvis radet skal opfylde sin
lovfaestede forpligtelse til at rddgive Folketing og regering og skabe folkelig debat om de stadigt nye
etiske spgrgsmal, som den bioteknologiske udvikling rejser.

Med henblik pa en afklaring af, hvilket niveau for bioetisk radgivning, der enskes i Danmark, ensker
radet at henvise til regeringens heringssvar til EU-kommissionen af 6. december 2001, dvs. Danmarks
hagringssvar til Kommissionens hgringsoplaeg: "Mod en strategisk vision for biovidenskab og
bioteknologi i EU december 2001" hvori regeringen giver fglgende svar til spergsmal 1 i afsnit 5:

"Spgrgsmal 1: Medlemsstaternes regeringer og folkevalgte organer, lokale myndigheder savel som



faglige organisationer og brancheorganisationer har i stigende grad oprettet ekspert- og
radgivningsorganer undertiden med en vis grad af udevende kompetence. Hvordan kan man bedst
stette arbejdet i sadanne organer, bista med relevante afklaringer og udredninger og sprede
kendskabet til deres arbejde og omsaette det i politik og handling? Hvilke muligheder er der for at styrke
netveerkssamarbejdet mellem sadanne organer, og hvordan kan Feellesskabet konkret bidrage hertil?

Svar:

o Danmark mener, at etiske radgivningsorganers gennemslagskraft og troveerdighed kan styrkes
ved, at de nedsaettes og arbejder efter falgende principper:

o Bade fagfolk og leegmaend skal vaere repraesentereti organerne.

e Organerne skal fungere bade som hgringsparter, der rutinemeessigt inddrages i
lovgivningsprocessen, og som debatskabere; de bgr derfor forsynes med de fornadne
handlingsmidler til gennemfgrelse af den debatskabende virksomhed.

e Organerne skal i deres radgivning afspejle eventuelle meningsforskelle og medtage
begrundelser for eventuelle forskellige holdninger.

o Deterden danske holdning, at der er behov for at styrke netveerksdannelsen og
erfaringsudvekslingen mellem de enkelte EU-landes etiske organer, evt. via sekretariatet for Den
Europeeiske Gruppe vedrgrende Etik, som pa denne made ogsa vil kunne hente indtryk og
inspiration fra disse organer.

For at undga uhensigtsmeessig overlapning og ressourcespild ber en sddan netveerksdannelse ske i
samspil med Europaradet, der til eksempel allerede har etableret et samarbejde mellem de etiske rad i
alle europzeiske lande under betegnelsen ComEth."

3. Bemarkninger til de enkelte paragraffer
Ad§1,stk.3

"Uden for radets virksomhedsomrade falder de etiske og dyrevelfaerdsmeessige spargsmal, der knytter
sig til forskning i og anvendelse af bio- og genteknologier, der bergrer dyr.
Kommentar:

Der skal indfgjes et "alene" foran "bergrer dyr", for at sikre, at rddet har mandat til at behandle
spgrgsmal, der involverer bade dyr og mennesker. Det kan vaere spergsmal som xenotransplantation
og medicinfremstilling, der indebaerer teknikker til genmodificering af dyr og udvikling af transgene dyr.

Ad§2
"Radet radgiver ministre og Folketing om de etiske spargsmal, der er naevnti § 1, stk. 2."

Det anbefales, at formuleringen fra den nuvaerende lov bibeholdes og udvides med "offentlige
myndigheder”, dog saledes, at Folketinget neevnes farst:

"Radet radgiver Folketing, regering og offentlige myndigheder..."

Endvidere anbefaler Det Etiske Rad, at radets informations- og debatskabende forpligtelser, som er
naevnti § 4, flyttes op til § 2 og indskrives her. Begrundelsen herfor er, at radet anser det for vigtigt, at
det fremgar af loven, at radets to hovedopgaver, den radgivende og den informations- og
debatskabende, betragtes som lige vigtige. § 2 vil herefter se saledes ud:

"Radet radgiver Folketing, regering og offentlige myndigheder om de etiske spgrgsmal, der er naevnti §
1, stk. 2.

stk. 2. Radet varetager informations- og debatskabende aktiviteter om de etiske problemstillinger og
udfordringer, som samfundet star overfor. Radet serger for Isbende at holde offentligheden orienteret
om udviklingen og sit arbejde, og for at de etiske spergsmal geres til genstand for debat i
offentligheden. Radet kan gare brug af offentlige haringer, nedsaette arbejdsgrupper m.v. til at udrede
seerlige spgrgsmal.”

Ad§ 6.

Indenrigs- og Sundhedsministeren nedseetter Det Etiske Rad.

Det anbefales, at formuleringen fra den nuvaerende lov om, at rddets midler bevilges pa finansloven
bibeholdes i § 6:



"stk. 2. De nadvendige midler til radets virksomhed bevilges pa de arlige finanslove"

Kommentar:

Atradets midler bevilges over de arlige finanslove sikrer, at Folketinget har indsigti og indflydelse pa,
hvor mange midler, der stilles til radighed for radets arbejde. Finansiering over finansloven bidrager
desuden til at sikre radets uathaengighed

Det fremgar af den nuveerende lov om Det Etiske Rad § 3:

"§ 3. Til Det Etiske Rad knyttes et fast sekretariat, hvis ansatte antages og afskediges af
sundhedsministeren efter indstilling fra radets formand.

Stk. 2. De ngdvendige midler til radets virksomhed bevilges pa de arlige finanslove"

| forbindelse med vedtagelsen af loven om Det Etiske Rad blev der i forhandlingerne og forarbejderne
lagt meget vaegt pa at sikre radets uatheengighed ogsa vedrgrende sekretariatsbetjeningen og de
pkonomiske ressourcer. Man gnskede at sikre, at der ikke opstod en situation, hvor for eksempel en
regering kunne steekke radets arbejde ved at nedprioritere sekretariatsbetjeningen og via interne
omallokeringer i ministeromradet at nedprioritere de midler, der blev givet til radet. Det ma derfor siges
at vaere en forudsaetning i loven for, at tilstreekkelige midler bliver bevilget over finansloven, sa der er
abenhed for alle partier om, hvordan man fra parlamentarisk side gnsker niveauet for Det Etiske Rads
pkonomiske ressourcer tilrettelagt.

| forbindelse med den kommende lov er det ngdvendigt at sikre, at den uafhaengighed og
parlamentariske kontrol, som der af Folketinget ved den nugzeldende lovs vedtagelse blev lagt
afggrende vaegt pa, ikke devalueres, men fastholdes.

4. Kommentar til lovbemarkningerne.
Almindelige bemaerkninger

Det foreslas, at der indsaettes et generelt afsnit "afsnit 3.2.0" som indledende afsnit inden afsnit 3.2, "Etik
vedrgrende natur og miljgomradet”.

Afsnittet skal understrege, at der i forbindelse med bioteknologien inden for plante-fadevare- og
miljgomradet er brug for en seerlig indsats med henblik pa at udrede de etiske spgrgsmal. Spgrgsmalet
om etiske principper inden for disse omrader har allerede vaeret genstand for en del rapporter og
unders@gelser bade nationalt og internationalt, men udvikling af etiske principper inden for dette
omrade har slet ikke fundet sin faerdige form.

Endvidere bgr det fremga af afsnit 3.2 " Etik vedrgrende natur og miljgomradet", at der for eksempel kan
veere etiske spargsmal i forbindelse med:

o bevarelse af genetisk mangfoldighed

o gennemfgrelse af baeredygtig udvikling

¢ udseetning af genmodificerede organismer

« udmegntning af Arhuskonventionens bestemmelser (se nedenfor)

o udmgntning af Cartagenaprotokollens bestemmelser (se nedenfor)
| afsnit 3.3. "Etik vedrerende fadevarer" ber der naevnes nogle eksempler pa, at der kan veere etiske
spargsmal pa falgende omrader:

¢ plantegenetiske ressourcer

o anvendelse af genmodificerede foderstoffer

e spargsmal om principper for sameksistens (genetisk modificerede afgrader, konventionel-
le afgrader og gkologiske afgrader)

e spargsmal om gennemsigtighed for forbrugeren (hegringsregler og maerkningsregler)

Ad afsnit 10. Forholdet til EU-retten

Det undrer Det Etiske Rad, at der ikke som saedvanlig i bemeerkningerne til lovforslag er medtaget et
afsnit, som redeggr for den internationale regulering og de EU-regler, der indebeerer, at der skal ske
etiske overvejelser pa det nationale niveau.

Det foreslas, at der indseettes et afsniti bemaerkningerne til lovforslaget, som giver eksempler pa nogle



af disse internationale retsakter og EU-regler. Blandt andet vil implementeringen af de internationale
regler og EU-reguleringen betyde en lang reekke etiske overvejelser inden for omraderne menneskelig
sundhed, miljg-fadevare- og planteomradet.

Forslag til nyt afsnit:
"10. Forholdet il International ret og EU-retten

| det felgende skitseres reguleringen pa det bioteknologiske omrade. Formalet er at skabe et overblik
over reguleringsbilledet. Den falgende oversigt rummer eksempler pa international regulering, som
afspejler nogle af de etiske hensyn, man har kunnet blive enige om at fastszette med en bred
international daekning - pa verdensplan, pa Europaradsplan og pa EU-plan.

Verdensplan

Der er siden 1970'erne gjort en raekke fors@g pa at formulere principielle etiske kriterier for reguleringen
af bioteknologien. | det felgende naevnes nogle af de centrale. De falgende eksempler viser regulering,
hvor der med varierende styrke er medtaget etiske hensyn.

Mennesker

FN-erklaeringen om Menneskerettighederne fra 1948 og FN-konventionen af 1966 om borgerlige og
politiske rettigheder er eksempler pa, at der forsages opstillet faelles normative malsaetninger for
grundlaeggende etiske spargsmal, f.eks. artikel 3 i menneskerettighedserkleeringen, der fastslar, at
ethvert menneskeligt veesen har ret til livet.

FN-konventionen om Borns rettigheder af 1989.

Konventionen naevner i preeamblen, at barnet som fglge af sin fysiske og psykiske umodenhed har
behov for saerlig omsorg og beskyttelse.

UNESCOdeklarationen fra 1997 om det menneskelige genom og menneskerettigheder.

Deklarationen understreger bl.a., at det menneskelige genom er fundamentet for alle medlemmer af
den menneskelige families enhed, savel som for anerkendelse af deres nedarvede veerdighed og
mangfoldighed. Desuden preeciseres, at alle har krav pa respekt for deres veerdighed og for deres
rettigheder uanset deres genetiske karakteristika. Endelig indeholder deklarationen et forbud mod, at
det humane genom i dets naturlige tilstand udnyttes, ligesom det fremhaeves, at alle de fordele, der
folger af genteknologien, skal geres tilgaengelige for alle, og at forskningsfriheden er ngdvendig, for at
sikre udvikling af viden.

UNESCOS deklaration fra oktober 2003 om beskyttelse af genetiske data.

Deklarationen fastseetter anbefalinger for etiske principper vedrgrende indsamling, processering,
opbevaring og brug af genetiske data vedrerende mennesket.

Miljo, GMO og Fadevarer
Arhuskonventionen om miljg fra 1998.

Konventionen knaesaetter "retten til miljget”, hvilket dog ikke giver en egentlig materiel ret, men en
reekke processuelle eller formelle rettigheder, herunder i relation til miljgoplysninger, offentlig
deltagelse i beslutninger pa omradet og adgang til klage og domstolsprevelse - ogsa for
interesseorganisationer.

Cartagenaprotokollen fra 2000.

Protokollen drejer sig om biosikkerhed og er en udlgber af FN-konventionen fra 1992 om biologisk
diversitet. Protokollen fastlaegger regler for den internationale handel med levende, genmodificerede
organismer (LMO). Der findes bl.a. regler om risikovurdering og risikohandtering som har til formal at
beskytte menneskelig sundhed. Protokollen indeholder desuden regler om maerkning, handtering,
transport, pakning og identifikation.

Den internationale traktat fra 2001 om plantegenetiske ressourcer for fadevarer og landbrug.
Traktaten er en revision af FAO's overenskomst om plantegenetiske ressourcer. EU, Danmark og EUs
ovrige medlemmer underskrev traktaten den 6. juni 2002.

Traktatens formal er at fa bevaret de plantegenetiske ressourcer, der anvendes eller vil kunne
anvendes til fadevarer og jordbrug. Formalet er desuden at ggre disse plantegenetiske ressourcer
tilgaengelige for alle de lande, der tilslutter sig traktaten, igennem et multilateralt system.

Traktaten indeholder en tilskyndelse til at gennemfegre den globale handlingsplan for bevaring og
baeredygtig udnyttelse af plantegenetiske ressourcer (Global Plan of Action for the Conservation and



Sustainable Utilization of Plant Genetic Resources for Food and Agriculture).

Europaradet
Mennesker
Europaradets konvention om menneskerettigheder og biomedicin (Bioetikkonventionen) fra 1997.

Konventionen fastseetter en raekke minimumsstandarder, som hvertland skal opfylde. National
lovgivning og praksis kan dog yde en sterre beskyttelse af individet, end konventionen kraever. Det
overordnede formal er at beskytte det enkelte menneske mod misbrug ved behandling og forskning. |
formalsparagraffen papeges, at parterne i konventionen skal beskytte alle menneskers veerdighed og
uden forskelsbehandling garantere alle respekt for deres integritet samt andre rettigheder og
grundleeggende frihedsrettigheder i forbindelse med anvendelse af biologi og leegevidenskab.
Menneskets forrang frem for interesser, der alene vedrgrer samfundet og videnskaben betones.

EU
Mennesker
Lagemiddeldirektivet 2001/83/EF

Direktivet giver regler for, hvordan den statslige godkendelse af laegemidler skal finde sted. Nar et EU-
land har foretaget en vurdering af et lsegemiddel og udstedt en markedsfgringstilladelse, skal
lazegemidlet godkendes efter en hurtigere og nemmere procedure i de andre EU-lande, som laegemidlet
gnskes markedsfort i.

Lagemiddelforordningen 2309/93/EF

Forordningen fastsaetter regler om den centrale godkendelse af laegemidler i EU. Det fremgar bl.a., at
forordningen fastlaegger feelleskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human og
veterinaermedicinske laagemidler og om oprettelse af et europaeisk agentur for laegemiddelvurdering. |
den centrale procedure indgives ansggning om markedsfaringstilladelse til EMEA, et europeeisk
agentur for lzegemiddelvurdering. Alle bioteknologiske lzegemidler, herunder gensplejset medicin, skal
have en EU-produkigodkendelse ud fra reglerne i EU's laegemiddelforordning. De nationale kliniske
forseg, der gar forud for en EU-godkendelse, skal felge reglerne i Helsinkideklarationen, og det betyder
blandt andet, at de skal veere bedegmt af en videnskabsetisk komité.

Patentdirektivet (44/98) om beskyttelse af bioteknologiske opfindelser.

Direktivet har til formal at sikre effektiv juridisk harmoniseret beskyttelse af patenter og derigennem
medbvirke til at opmuntre til innovation og fremme af investeringer inden for bioteknologi. Direktivet
indeholder artikler, der szetter begraensninger ud fra etiske hensyn. Opfindelser kan saledes ikke
patenteres, hvis deres industrielle udnyttelse ville vaere imod "ordre public" eller moral. Direktivet
bestemmer ogsa, at kommissionens etikgruppe - EGE - skal vurdere alle etiske aspekter af
bioteknologi, der seges patenteret.

Direktivet om kliniske forseg med laeagemidler2001/20/EF (GCPdirektivet)

Med direktivet har EU givet etiske krav opmaerksomhed, idet direktivet udfylder de etiske principper
med konkrete anvisninger for, hvilke elementer en videnskabsetisk vurdering skal indeholde. Fer et
klinisk forsgg pabegyndes, skal en raekke krav veere opfyldt, herunder en afvejning af forudsigelige
risici og ulemper i forhold til nytten for den enkelte forsggsperson og for samfundet, respekt for
fors@gspersonens ret til fysisk og mental integritet samt ret il privatlivets fred, indhentelse af informeret
samtykke samt muligheden for at traekke dette tilbage. De videnskabsetiske komitéer og
Laegemiddelstyrelsen skal hver for sig godkende en ansggning om forsgg pa mennesker med
lazegemidler. Som grundlag for at foretage en inspektion skal der etableres en europaeisk database,
hvortil medlemsstaternes kompetente myndigheder har adgang. Der er saledes pligt til at foretage
inspektorbesgg af udvalgte lsegemiddelafpravninger.

Reglerne om god klinisk praksis understgtter selvbestemmelse og autonomi for forsggspersonerne og
understgtter ogsa derigennem princippet om abenhed og transparens.

Miljo, GMO og Fadevarer
Novel Food-forordningen 258/97

Forordningen indebaerer, at der er krav om forhandsgodkendelse af nye levnedsmidler, herunder
genetisk modificerede levnedsmidler. Der er ogséa krav om, at myndighederne skal sende ansggninger
i offentlig hering, inden der tages stilling til godkendelsen. Forordningen fastlaegger desuden en feelles
procedure for godkendelse og de overordnede principper for maerkning. Hermed sikres, at forbrugeren
har adgang til de nadvendige oplysninger efter produktet er markedsfart, jf. udsaetningsdirektivet - se



felgende.

Udsaetningsdirektivet 2001/18/EF

Direktivets gennemgaende tema er, at medlemslandene skal bruge risikovurdering og
forsigtighedsprincippet ved bedemmelse af ansggninger om udsaetning og markedsfgring. | forbindelse
med anmeldelse skal der foretages en offentlig haring, og forbrugernes selvbestemmelse s@ges
tilgodeset via bestemmelser om maerkning.

Alle typer af gensplejsede produkter i EU skal vaere miljg- og sundhedsgodkendte, og godkendelserne
geelder for hele EU. Alle gensplejsede organismer, der er i fadevarer, plantefra og dyrefoder, og som
saelges pa markedeti EU, skal veere miljggodkendt efter principperne i EU's udsaetningsdirektiv. Hvis
den gensplejsede plante skal bruges som fadevare, skal den tillige have en seerlig EU-
produktgodkendelse, og gensplejsede fedevarer skal maerkes, hvis de indeholder mere end 1%
gensplejset materiale. Alle reglerne for godkendelse af gensplejsede produkter, herunder meaerkning af
gensplejsede fgdevarer, er totalharmoniserede.

Generelle principper
EU's charter om grundlaaggende rettigheder, 2000

Charteret er proklameret af Europaparlamentet, Ministerrddet og EU-kommissionen i 2000. Det
naevnes, at Unionen bygger pa udelelige og universelle vaerdier, herunder menneskets vaerdighed,
frihed, lighed og solidaritet samt demokrati og retsstatsprincippet. Charteret bidrager til at sikre disse
feelles veerdier under hensyn til de europaeiske folks forskelligartede kulturer og traditioner samt til
medlemsstaternes nationale identitet og organisering af deres offentlige myndigheder. Forbudene
omhandler bl.a. racehygiejnisk praksis, kommercialisering af menneskekroppen og dele deraf samt
reproduktiv kloning af mennesker.

EU-kommissionens meddelelse om biovidenskab og bioteknologi - En strategi for Europa fra 2002 (EU-
kommissionens policy-paper, dokumentnr. KOM 2002, 27 .endelig)

Policypapiretindeholder et forslag til en samlet strategi for bioteknologi, der sigter mod at skabe
ansvarlige, videnskabsbaserede og menneskecentrerede politikker, der hviler pa et etisk grundlag.
EU's Ministerrad har tiltradt strategien. Strategien fremhaever, at den videnskabelige og teknologiske
udvikling til stadighed vil rejse nye etiske og samfundsmaessige spegrgsmal, som ber tackles proaktivt
pa grundlag af en aben og bred debat."

5. Radets bemaerkninger til lovbemaerkningerne til de enkelte paragraffer
Til § 1.
Nogle medlemmer af Det Etiske Rad mener, at det bar fremga af lovens bemeerkninger, at den omtalte

respekt for menneskets integritet og vaerdighed ogsa omfatter det menneskelige livs ferste faser,
herunder befrugtede aeg og fosteranleeg.

I andet afsnit anfgres det, at "Integritet betyder fysisk og psykisk ukreenkelighed". Dette forekommer
utilstraekkeligt som definition og i @vrigt kan sesetningen undvaeres i sammenheaengen.

Til § 2.

Det skal fremga af bemeerkningerne, at radet radgiver Folketing, regering og offentlige myndigheder.
Til § 6.

Det skal fremga af bemeerkningerne til § 6, at Det Etiske Rad er selvsteendigt administrativt og
gkonomisk, se radets bemeerkninger til formuleringen af paragraf 6.
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