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Hgringssvar om forslag til endringer i bioteknologiloven
- Forbud mot genetisk testing av barn utenfor
helsetjenesten

Vi viser til Helse- og omsorgsdepartementet sitt hgringsnotat med forslag til endringer i
bioteknologiloven sine regler for preimplantasjonsdiagnostikk (PGD) og forbud mot genetisk
testing av barn utenfor helsetjenesten, som ble sendt pa hgring 28. februar og med svarfrist
31. mai 2023.

Forslaget fglger opp anmodningsvedtak nr. 612 som Stortinget vedtok under behandlingen av
Prop 34 L (2019-2020) Endringer i bioteknologiloven mv.

Bioteknologiradet har i flere tidligere uttalelser anbefalt et forbud mot genetisk testing av barn
utenfor helsetjenesten [1-3].

Bioteknologiradet behandlet saken i radsmgte 12.april.
1 Bakgrunn

1.1 Genetisk testing av barn utenfor helsetjenesten

Flere kommersielle, utenlandske selskaper tilbyr genetiske selvtester direkte til forbrukere pa
internett. Noen tester har ogsa veert solgt pa norske apotek i en periode, men er na trukket fra
markedet [1, 4]. Man tar DNA-testen ved & gni en vattpinne i munnhulen og sender
spyttprgven til selskapet for analyse. Flere selskap selger genetiske selvtester for bruk pa barn.
Enkelte av testene hevder a kunne si noe om barnets talenter og egenskaper, mens andre
tester skal avdekke risiko for fremtidige sykdommer. | tillegg selges det farskapstester, fra bade
norske og utenlandske nettselskaper, hvor far og barns DNA sendes til analyse pa laboratorier
utenfor Norge [5]. Denne typen tester gir far mulighet til a teste farskap uten at mor er
informert. Videre kan testene som markedsfgres til voksne ogsa gjgres pa barn. De mest solgte
genetiske selvtestene i Norge er slektskapstester; disse analyserer geografisk opphav og brukes



til slektsforskning. Bioteknologiradet er kjent med at DNA-slektskapstester benyttes av enkelte
foreldre som en hjelp til a finne halvsgsken til donorunnfangede barn, gjerne nar barna er sma.
Dette er ogsa en mulighet nar man sgker etter biologisk familie til adopterte barn. Verdien av a
kjenne til halvsgsken og annen biologisk familie er stor for enkelte donorunnfangede og
adopterte.

Foreldre gnsker gjerne barnets beste, men slik Forbrukerradet har papekt kan det vaere
vanskelig a ta informerte, gode valg nar det gjelder genetiske selvtester pa nett [7]. For det
f@rste kan det veere vanskelig a vurdere informasjonen testen gir uten helsefaglig veiledning.
En annen bekymring er personvern og spredning av genetiske data. Mange av selskapene som
tilbyr genetiske selvtester holder til i land som ikke har like strenge krav til datasikkerhet og
personvern som det vi har i Norge [6]. Det er derfor en risiko for at selskap med store
databaser med genetisk informasjon kan dele data med andre, og det er eksempler pa
selskaper som har solgt data videre [9, 10]. Genetiske opplysninger er sensitive opplysninger
som ikke forandrer seg i Igpet av livet. Utvikling innen genteknologi skjer ogsa hurtig, og det er
vanskelig a forutsi hva genetiske opplysninger kan brukes til i fremtiden. Det er videre
utfordrende at avtalene som forbrukeren inngar med selskapene ofte er veldig lange, og
skrevet i et sprak som gj@r det vanskelig a forsta hva avtalen egentlig innebzerer [6, 8]. Dette
gj@r det vanskelig for forbrukeren a kontrollere hvordan opplysningene blir behandlet videre
etter en genetisk selvtest. En gjennomgang fra 2019 viste at av 71 kontrakter fra ulike
selskaper som tilbyr genetiske selvtester direkte til forbruker, hadde 72 prosent en klausul som
gav selskapet lov til & endre vilkarene [11].

Sentralt for alle testene er det at barnet fratas muligheten til selv 3 kunne bestemme hvor mye
de gnsker a vite om egen genetikk. Muligheten til selv a8 kunne velge hvor mye man vet om sin
egen genetikk anses av mange som en viktig rettighet, og kalles gjerne «retten til en apen
fremtid».

Det er videre hgyst usikkert hvor mye testene for egenskaper og talenter kan fortelle oss
ettersom man enna ikke vet nok om hvordan ulike gener pavirker hverandre i et samspill, samt
de fleste egenskaper og talenter bestemmes bade av gener og miljgpavirkning. For mange av
sykdommene som blir undersgkt er det kun et lite utvalg genetiske varianter som blir testet, og
dette kan gjgre testen lite egnet til 3 si noe om risiko for slike sykdommer [6].

1.2 Stortingets anmodningsvedtak

Under behandlingen av Prop 34 L (2019-2020) Endringer i bioteknologiloven mv. fattet
Stortinget anmodningsvedtak nr. 612 om genetisk testing utenfor helsetjenesten som lyder:

«Stortinget ber regjeringen fremme lovforslag som sikrer at genetisk testing av barn utenfor
helsetjenesten blir forbudt» [12].

I Innst. 296 L (2019-2020) skriver komiteen i sine merknader:

«Komiteen registrerer at markedsfgringen via internett av genetiske selvtester direkte overfor
forbrukere har gkt i omfang — bade for a avdekke etnisitet og slektskap og for a avdekke
risikoen for fremtidig sykdom.][...]

«Komiteen mener dette er en bransje det er krevende a regulere, og at et generelt forbud ikke
vil vaere hensiktsmessig. Dette stiller seg noe annerledes nar det gjelder barn og deres rett til



personvern. Komiteen mener at genetiske selvtester av barn ma reguleres strengere enn i dag.
Komiteen ber regjeringen komme tilbake med en innramming for dette i relevant lovverk» [12].

1.3 Helse- og omsorgsdepartementets lovforslag

Innenfor helsetjenesten er det i utgangspunktet forbudt a utfgre prediktive genetiske
undersgkelser, det vil si tester for risiko for fremtidig sykdom, av barn under 16 ar. Unntaket er
om undersgkelsen kan pavise forhold som ved behandling kan forhindre eller redusere
helseskade hos barnet, jf. § 5-7. Departementet foreslar a innarbeide et forbud mot genetisk
testing av barn utenfor helsetjenesten i bioteknologiloven § 5-7. Reguleringen av genetiske
undersgkelser av barn under 16 ar blir da samlet i en bestemmelse. Her fglger en
oppsummering av hovedpunktene i departementets lovforslag:

Hvilke handlinger skal forbudet omfatte

Departementet foreslar at handlingene som skal vaere omfattet av forbudet bgr vaere a bestille
en genetisk undersgkelse av en person under aldersgrensen som er fastsatt og a giennomfgre
DNA-analyse av prgven [13]. Foreldre eller andre privatpersoner vil omfattes av forbudet, samt
virksomheter som analyserer prgvene. Virksomheter som er etablert i Norge vil ikke kunne
tilby tester som retter seg mot barn eller giennomfgre analyser, dersom det er opplyst at den
som testes er under aldersgrensen. Et forbud vil ogsa pavirke muligheten til markedsfgring fra
utlandet rettet mot Norge. Det gjgr at virksomheter som selger slike tester eller undersgkelser
ma vite alderen til den som kjgper testen. Departementet skriver at ved salg over internett vil
det veere tilstrekkelig at virksomhetene informerer om aldersgrensen for kjgp av testene og
ber kjgper bekrefte at hen er over 16 ar.

Hvilke typer undersgkelser skal forbudet omfatte
Departementet foreslar a utvide definisjonen av genetiske undersgkelser slik at flere typer
tester omfattes av forbudsbestemmelsen:

«Departementet foreslar a utvide definisjonen av genetiske undersgkelser til ogsa a omfatte
undersgkelser som ligger tett opptil medisinske undersgkelser, blant annet undersgkelser der
formalet er & fa informasjon om en persons fysiske eller mentale egenskaper eller anlegg,
personlighetstrekk o.l. Dette vil for eksempel vaere tester som kan si noe om hvordan en person
fysiologisk handterer ulike naeringsstoffer og liknende. En del av disse testene befinner segii
grasonen mellom medisinske og ikke-medisinske tester, og kan bli kategorisert ulikt fra selskap
til selskap. Det kan vaere tester for toleranse for koffein, dyp sgvn, muskelsammensetning,
sgvnmgnster m.fl. [...]Videre vil utvidelsen omfatte tester bl.a. for metabolisme og fysiske
egenskaper som kan vaere relevant for kroppsytelse, tester knyttet til neeringsopptak
(nutrigenetiske tester) og tester for smakssensitivitet. Tester for mentale evner og
personlighetstrekk kan for eksempel vaere tester som undersgker for blant annet tonedgvhet,
mane (harvekst), flass, type grevoks, preferanse for smak, og tester for eksempelvis empati,
intelligens, musikalitet, selvkontroll m.fl.» [13].

Departementets foreslar a utvide definisjonen av genetiske undersgkelser gjennom fglgende
tilfgyelse i § 5-1:
d. Genetiske undersgkelser der formdlet er @ fa informasjon om en persons fysiske



eller mentale egenskaper eller anlegg, personlighetstrekk o.!

Departementet foreslar imidlertid at farskapstester og slektskapstester ikke skal omfattes av
forbudet. Bakgrunnen for dette er at det presisert i § 5-1 andre ledd bokstav c og forarbeidene
at testing for identifikasjonsformal (blant annet farskapstesting) ikke er omfattet av
bioteknologiloven. Departementet skriver at et eventuelt forbud mot a teste barn med slike
tester bgr reguleres i annen lovgivning.

Aldersgrense

Departementet foreslar at aldersgrensen i forbudsbestemmelsen settes til 16 ar [13].
Bakgrunnen for dette er at helserettslig myndighetsalder er 16 ar og ungdom over denne
alderen har samtykkekompetanse i de fleste sammenhenger. Videre gjelder forbudet mot
prediktive undersgkelser i bioteknologilovens § 5-7 for barn under 16 ar. Departementet
drgfter en mulig aldersgrense pa 18 ar, men konkluderer med at ungdom pa 16 ar er
tilstrekkelig modne til 3 overskue konsekvensene ved a ta en genetisk test utenfor
helsetjenesten.

Straff

Departementet mener at for a sikre etterlevelse bgr et forbud mot genetisk testing av barn
utenfor helsetjenesten veere straffesanksjonert [13]. Departementet foreslar at straffansvaret
skal gjelde foreldre eller andre privatpersoner som utfgrer genetiske undersgkelser pa barn
utenfor helsetjenesten, men at privatpersoner ikke bgr straffes med fengsel. Bgtestraff mener
departementets er en tilstrekkelig streng reaksjon.

2 Diskusjon og anbefalinger

Bioteknologiradet viser til tidligere uttalelser [1-3], seerlig uttalelsen av 13.07.2018. Der var
radets anbefaling som fglger:

«Et samlet Bioteknologirad mener at genetiske undersgkelser av barn og andre uten
samtykkekompetanse, kun skal vaere tillatt i helsevesenet og kun der testene kan ha en
medisinsk nytte for barnet. Annen testing skal utsettes til barnet er 16 ar og selv kan bestemme
om det gnsker a gjennomfgre testen» [3].

Bioteknologiradets papekte videre i en hgringsuttalelse om endringer i bioteknologiloven fra
2019, at det er en skarp kontrast mellom den sterke beskyttelsen barn har nar det gjelder
gentesting i helsevesenet, og fravaeret av beskyttelse nar det gjelder genetiske tester som
bestilles pa nettet [2].

Bioteknologiradet gnsker velkommen Helse- og omsorgsdepartementets hgringsforslag, men
har enkelte merknader.

Departementet foreslar at bioteknologilovens virkeomrade ikke utvides til & regulere
farskapstester og andre slektskapstester. Departementet mener at et eventuelt forbud mot
testing av barn med slike undersgkelser, bgr reguleres i annet regelverk. Bioteknologiradet
anbefaler imidlertid at departementet vurderer om flere typer genetiske tester bgr omfattes
av forbudet, herunder slektskapstester. Et forbud bgr utformes slik at genetiske undersgkelser
som er hjemlet i lov ikke omfattes. En mulighet er at et forbud mot a teste barn utenfor



helsetjenesten sees i sammenheng med barneloven, som er under revisjon. Kjgp av
farskapstester eller andre slektskapstester fra private, kommersielle selskaper er et inngrep i
barnets rett til & bestemme over egne genetiske data og personvern. Som nevnt i kap. 1.3
sendes barnets DNA til analyse til laboratorier i land som ikke har like strenge krav til
datasikkerhet og personvern som det vi har i Norge [6]. Det er en risiko for at selskap med
store databaser med genetisk informasjon kan dele data med andre, slik det allerede finnes
flere eksempler pa [9, 10], samt at vilkarene i kontraktene er uklare [8, 11]. Om malet med
forbudet er 3 ivareta barns personvern med tanke pa generering og behandling av genetiske
opplysninger utenfor helsetjenesten vil det vaere hensiktsmessig at slektskapstester fra private,
kommersielle selskaper ogsa omfattes av forbudet. Stortingets anmodningsvedtak nr. 612 ber
videre om at all genetisk testing av barn utenfor helsetjenesten skal forbys. | Innst. 296 L
(2019-2020) vektlegger Helse og omsorgskomitéen at praksisen med selvtester av barn «reiser
sveert store utfordringer nar det gjelder personvern» [12].

Departementet skriver at forbudet ogsa vil pavirke muligheten for markedsfgring fra utlandet
rettet mot Norge. Det er imidlertid uklart hvilket handlingsrom og muligheter som forbudet gir
til 4 regulere markedsfgringen. Her ville det vaert nyttig med en utdypning og konkretisering
fra departementets side, ettersom de fleste av de genetiske selvtestene selges fra utenlandske
selskaper pa nett.

Departementet mener aldersgrensen for forbudet mot genetisk testing utenfor helsetjenesten
bgr settes til 16 ar. Bakgrunnen for dette er at den generelle helserettslige myndighetsalderen
og forbudet mot prediktive undersgkelser i bioteknologilovens § 5-7 gjelder for barn under 16
ar. 15 ar er imidlertid en alder som medfgrer flere rettigheter etter barneloven, samt
aldersgrensen for nar donorunnfangede har rett til 3 vite donors identitet etter
bioteknologiloven. Men en aldersgrense pa 16 ar er i trad med tidligere forslag fra
Bioteknologiradet [1, 3].

Slik departementet selv papeker vil man gjiennom den norske helsetjenesten fa informasjon og
oppfelging fra helsepersonell, og de genetiske opplysningene beholdes av helsetjenesten. Salg
av genetiske selvtester pa nett skjer derimot uten helsefaglig veiledning og det kan vaere
vanskelig for den enkelte a se konsekvensene av a ta en slik test. Helsedirektoratet fikk i
oppdrag av Helse- og omsorgsdepartementet i 2019 a «starte arbeid med informasjonstiltak
som kan gke den generelle kunnskapen i befolkningen og helsetjenesten om persontilpasset
medisin, herunder betydningen av genetiske undersgkelser og selvtester» [14]. Som papekt i
tidligere[3], mener Bioteknologiradet at det er viktig a legge til rette for gkt kunnskap og
bevisstgjgring rundt genetiske selvtester, spesielt med tanke pa unge mennesker som mgter et
tilnsermet uregulert marked av genetiske selvtester pa nett.

Bioteknologiloven § 5-8 sier at det er forbudt @ be om, motta, besitte, eller bruke genetiske
opplysninger om en annen person som er kommet frem ved genetiske undersgkelser utenfor
helse- og omsorgstjenesten. Bioteknologiradet forutsetter at om den foreslatte aldersgrensen
pa 16 ar blir beholdt, sa kan ikke foreldre genteste sine barn uten samtykke etter at barnet har
fylt 16 ar. Dette er i trad med Helse- og omsorgsdepartementet tolkning av bioteknologilovens
§ 5-8 i hgringsnotat om Endringer i bioteknologiloven fra 2019 [14].
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