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1.2.

UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU
Kontekst wniosku

Klonowanie jest stosunkowo nowg technikg rozmnazania bezplciowego zwierzat, w
wyniku ktorej uzyskuje si¢ niemal idealne pod wzgledem genetycznym kopie
klonowanych zwierzat, tj. bez modyfikacji genow.

Klonowanie jest nowa technika produkcji zywno$ci. W zwigzku z tym w ramach
istniejacych aktéw prawnych zywno$¢ pochodzaca od klonow wchodzi w zakres
rozporzadzenia dotyczacego nowej zywnosci', a co za tym idzie podlega
zatwierdzeniu przed wprowadzeniem do obrotu na podstawie oceny ryzyka w
zakresie bezpieczenstwa zywnosci.

W 2008 r. Komisja przedstawita wniosek? w celu usprawnienia procesu
zatwierdzania w ramach rozporzadzenia dotyczacego nowej zywnosci. W ramach
procedury legislacyjnej prawodawcy dazyli do zmiany wniosku polegajacej na
wprowadzeniu szczegdtowych przepisow w zakresie klonowania®. Nie osiggni¢to
porozumienia co do zakresu i treS§ci wprowadzanych przepisow i po nieudanym
postgpowaniu pojednawczym w marcu 2011 r. zaprzestano prac nad wnioskiem. W
konsekwencji Komisja zostala poproszona o przygotowanie wniosku legislacyjnego
w sprawie klonowania w produkcji zywnos$ci w oparciu o ocen¢ skutkéw poza
rozporzadzeniem w sprawie nowej Zywnosci .

Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (EFSA) uznaje klonowanie gtéwnie
za zagrozenie dla dobrostanu zwierzat zwigzane z niskg efektywnos$cig tej techniki.
Urzad zaktualizowal swoja opiniec w sprawie klonowania zwierzat w 2012 r. i
stwierdzil, ze mimo iz zwigkszyta si¢ dostgpna wiedza naukowa w dziedzinie
klonowania, to jego efektywno$¢ pozostaje niska w poréwnaniu z innymi technikami
rozrodu.

Cele wniosku

Celem niniejszego wniosku jest zapewnienie jednolitych warunkéw produkcji dla
rolnikow, przy jednoczesnej ochronie zdrowia i dobrostanu zwierzat.

Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace
nowej zywnosci i nowych sktadnikéw zywnosci

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie nowej zywno§$ci
COM(2007)872 wersja ostateczna z 14.1.2008 r.

W sprawozdaniu Komisji dla Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie klonowania zwierzat do
celéw produkceji zywnosci COM (2010) 585 z 19.10.2010 r. zaleca si¢ (i) tymczasowe zawieszenie na
okres pigciu lat wykorzystywania techniki klonowania, klondéw oraz pochodzacej od nich zywnosci; (ii)
zapewnienie identyfikowalnosci przywozonego materiatu reprodukcyjnego klonow:
http://ec.europa.eu/dgs/health consumer/docs/20101019_report_ec cloning_en.pdf

W rezolucji z dnia 6 lipca 2011 r. w sprawie programu prac Komisji na rok 2012 Parlament Europejski
zazadal opracowania wniosku legislacyjnego w sprawie zakazu zywnosci pochodzacej od klonow, ich
potomstwa 1 dalszego potomstwa: http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-
//EP//TEXT+TA+P7-TA-2011-0327+0+DOC+XML+VO0//EN (procedura 2011/2627(RSP), pkt. 31).
Oswiadczenie EFSA z 2012 r., podsumowanie, s. 18. Oswiadczenia EFSA 2201212010 .
http://www.efsa.europa.cu/en/efsajournal/pub/2794.htm and
http://www.efsa.ecuropa.cu/en/efsajournal/pub/1784.htm
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Ramy prawne

W dyrektywie 98/58/WE° dotyczacej ochrony zwierzat gospodarskich ustanowiono
bardzo ogdlne minimalne standardy dobrostanu zwierzat wykorzystywanych w
rolnictwie. Dyrektywa ta nie odnosi si¢ bezposrednio do klonowania, ale wzywa
panstwa cztonkowskie do unikania narazania zwierzat gospodarskich na
niepotrzebne cierpienie, bol lub zranienie. Jezeli klonowanie powoduje niepotrzebne
cierpienie, bol lub zranienie panstwa cztonkowskie muszg na szczeblu krajowym
podja¢ dzialania, aby go uniknaé.

Spojnos¢ z pozostalymi obszarami polityki i celami Unii

Inicjatywa ta stanowi odpowiedZ na wyzej wymienione obawy, nie powodujac przy
tym zbednych obcigzen dla rolnikow i hodowcoéw majacych siedzibe w Unii i w
panstwach trzecich.

Whniosek przewiduje zawieszenie na terytorium Unii:

. stosowania techniki klonowania do celéw produkcji zywnosci,

. wprowadzania do obrotu zywych klondéw (klondw zwierzat).

Te tymczasowe zakazy ograniczg techniki produkcji powodujace cierpienie zwierzat
do obszarow, w ktérych przynosza one szczeg6lne korzysci.

Ze wzgledu na rozwdj wiedzy technicznej i postgp w stosowaniu tej techniki poza
chowem tymczasowe zakazy poddawane sg stalemu przegladowi.

Z zakresu inicjatywy wylaczone jest klonowanie prowadzone w ramach badan
naukowych, w celu zachowania rzadkich ras lub zagrozonych gatunkow oraz w celu
wytwarzania produktow leczniczych i wyrobow medycznych.

WYNIKI KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI STRONAMI ORAZ
OCENY SKUTKOW

Procedura konsultacji
Metody konsultacji i glowne sektory objete konsultacjami

Przeprowadzono konsultacje z panstwami cztonkowskimi, zainteresowanymi
stronami 1 partnerami handlowymi z panstw trzecich.

Gtéwnym forum dyskusji z panstwami czilonkowskimi byt Staty Komitet ds.
Lancucha Zywnosciowego 1 Zdrowia Zwierzat. Ponadto wszystkie panstwa
cztonkowskie wypeknity kwestionariusz dotyczacy klonowania na ich terytorium.

Konsultacje z zainteresowanymi stronami odbyty si¢ w ramach Grupy Doradczej ds.
Lancucha Pokarmowego. Uczestniczyly w nich 22 organizacje reprezentujace
wszystkie zainteresowane sektory (rolnikéw, hodowcéw, przemyst spozywczy,
sprzedawcoéw detalicznych, konsumentéw i obroncow praw zwierzat). Ponadto
odbylto si¢ pie¢ spotkan technicznych z organizacjami reprezentujgcymi rolnikow,
hodowcow i przemyst spozywczy.

Szczegdtowy kwestionariusz zostat wystany do 15 gtéwnych partnerow handlowych
z krajow trzecich, z ktérych 13 udzielito odpowiedzi.

Dyrektywa Rady 98/58/WE z dnia 20 lipca 1998 r. dotyczaca ochrony zwierzat gospodarskich (Dz.U. L
2217 8.8.1998, s. 23).
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W marcu 2012 r. przeprowadzono konsultacje z ogdétem spoteczenstwa za
posrednictwem inicjatywy na rzecz interaktywnego ksztaltowania polityki. Z
narzedzia tego korzysta okoto 6 000 abonentdéw, sposrod ktérych odpowiedzi
udzielito 360 osob’.

Klonowania dotyczyly dwa badania Eurobarometru: szczegdélowe badanie na temat
klonowania przeprowadzone w 2008 r. w 27 panstwach cztonkowskich® oraz badanie
na temat biotechnologii zawierajace szczegdlowe pytania na temat klonowania
przeprowadzone w 27 panstwach cztonkowskich i w 5 europejskich panstwach
nienalezacych do Unii’.

W szczegdlowym sprawozdaniu w sprawie klonowania z 2008 r. Europejska Grupa
do spraw Etyki w Nauce i Nowych Technologiach (EGE)'® wyrazita watpliwosci co
do tego, czy klonowanie zwierzat do celow chowu moze by¢ uzasadnione ,,biorgc
pod uwage obecny poziom cierpienia i probleméw zdrowotnych matek zastepczych i
klonowanych zwierzat”. EGE stwierdzita ponadto, Ze ,,nie znajduje przekonujacych
argumentow, ktore uzasadnialtyby produkcje zywnosci z klondw i ich potomstwa”.

Podsumowanie odpowiedzi oraz sposob ich uwzglednienia

Panstwa cztonkowskie potwierdzily, ze obecnie w Unii zwierzgta nie sg klonowane
do celow chowu. Odnos$ne sektory gospodarki (chow i hodowla) oswiadczyly, ze nie
sa obecnie zainteresowane produkcja zwierzat do celow chowu w drodze
klonowania. Rolnicy 1 hodowcy podkreslili jednak, ze aby zachowad
konkurencyjnos¢, musza mie¢ dostep do gendow o wysokiej wydajnosci, w tym do
materialu reprodukcyjnego klonéw.

Argentyna, Australia, Brazylia, Kanada i1 Stany Zjednoczone potwierdzily, ze
zwierzgta sg klonowane na ich terytorium, ale nie mogly wskaza¢, w jakim zakresie.
W Brazylii, Kanadzie i Stanach Zjednoczonych klony sa rejestrowane przez
przedsiebiorstwa prywatne. W Kanadzie sytuacja prawna w zakresie klonowania jest
zblizona do sytuacji w Unii, tj. zywno$¢ wyprodukowana z klonéw zwierzat jest
uznawana za nowa zywno$¢ i wymaga zatwierdzenia przed wprowadzeniem do
obrotu. Argentyna, Australia, Brazylia, Kanada, Nowa Zelandia, Paragwaj i Stany
Zjednoczone wskazaly, ze srodki powinny by¢ oparte na wiedzy naukowej. Ponadto
podkreslity one, ze $rodki nie powinny ogranicza¢ handlu bardziej niz jest to
konieczne do osiggnigcia uzasadnionych celow.

Obywatele Unii, z drugiej strony, zasadniczo negatywnie postrzegaja stosowanie
techniki klonowania do produkcji zwierzat do celow chowu.

Niniejsza inicjatywa uwzglednia wyniki konsultacji. Odnosi si¢ ona w sposob
proporcjonalny do uzasadnionych obaw 1 uwzglednia granice kompetencji
przyznanych Komisji w Traktatach. Oznacza to ograniczenie $Srodkow do zwierzat,

Z czego: 34 odpowiedzi pochodzity od organizacji zawodowych, 34 od organizacji pozarzadowych, 16
od organdéw administracji panstwowej, 1 od panstwa trzeciego, 9 od przedsigbiorstw, 26 od Swiata
akademickiego, 10 od panstw cztonkowskich i 230 od 0s6b fizycznych.

European attitudes towards animal cloning http://ec.europa.eu/public_opinion/flash/fl 238 en.pdf and
http://ec.europa.eu/food/food/resources/docs/eurobarometer_cloning_sum_en.pdf

Specjalne wydanie Eurobarometru, Biotechnology report, pazdziernik 2010 r.
http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/ebs/ebs 341 en.pdf

Ethical aspects of animal cloning for food supply, 16 stycznia 2008 r.:
http://ec.europa.eu/bepa/european-group-ethics/docs/publications/opinion23_en.pdf
http://ec.europa.eu/bepa/european-group-ethics/docs/publications/opinion23_en.pdf
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2.2

ktérych one dotycza (tj. matek zastgpczych i klonow), oraz gatunkéw, ktérych
klonowanie do celow chowu jest prawdopodobne (bydlo, $winie, kozy, owce i
konie).

Pomoc ekspertow zewnetrznych

W 2008 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) wydat opinie w
sprawie klonowania. W opinii skoncentrowano si¢ na klonach zwierzat, ich
potomstwie 1 produktach otrzymanych z tych zwierzat. Opinia ta zostata
zaktualizowana trzykrotnie o$wiadczeniami z lat 2009, 2010 i 2012'". W oparciu o
dostepne dane EFSA odnotowano problemy dotyczace dobrostanu zwierzat zwigzane
ze zdrowiem matek zastgpczych (dla klonéw) oraz samych klonéw. Matki zastepcze
doswiadczaja w szczegolnosci dysfunkcji tozyska przyczyniajacych sie do
zwigkszenia liczby poronien. Powoduje to m.in. niska efektywnos$¢ techniki (6—15 %
w przypadku bydta i 6 % w przypadku $win) oraz potrzebg wszczepiania zarodkéw
klonalnych kilku matkom, aby uzyska¢ jeden klon. Ponadto wyst¢pujace u klonow
wady rozwojowe i wyjatkowo duze potomstwo skutkujg trudnymi porodami i
zgonem neonatalnym. Wysoki wspotczynnik umieralnos$ci jest charakterystyczny dla
techniki klonowania. Z drugiej strony EFSA stwierdzal wielokrotnie, ze klonowanie
nie ma wplywu na bezpieczenstwo mi¢sa i mleka uzyskanego od klonow.

Ocena skutkow'?

Na podstawie do$wiadczenia zdobytego w trakcie procedury ustawodawczej, ktora
zakonczyla si¢ niepowodzeniem w marcu 2011 r., oraz stanowisk wyrazonych przez
zainteresowane strony oceniono cztery warianty'>. W wyniku analizy czterech
wariantow oraz biorgc pod uwage ich skutki i cele, utrzymano elementy wariantu 4
jako podstawe niniejszego wniosku (tj. czasowe zawieszenie stosowania techniki
klonowania 1 przywozu zywych klondéw). Zawieszenie stosowania techniki
klonowania oraz wprowadzania do obrotu klonow zwierzat do celow chowu sprawia,
ze wszyscy unijni rolnicy i hodowcy podlegaja tym samym warunkom, i
jednoczesnie zapewnia odpowiedni poziom ochrony dobrostanu zwierzat. Aby
zachowa¢ konkurencyjno$¢ unijnych rolnikéw, wniosek nie obejmuje materiatu
reprodukcyjnego klonoéw.

ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU
Podstawa prawna

Podstawa wniosku jest art. 43 TFUE (rolnictwo). Cele unijnej polityki rolnej
wymienione w art. 39 TFUE wymagaja zapewnienia, migdzy innymi, racjonalnego

Bezpieczenstwo zywnosci, zdrowie 1 dobrostan zwierzat oraz wplyw na srodowisko naturalne zwierzat
klonowanych poprzez przeniesienie jadra komorki somatycznej, ich potomstwa oraz produktow
otrzymanych z tych zwierzat (opinia i o$wiadczenia):
http://www.efsa.europa.cu/en/efsajournal/doc/767.pdf;

http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/3 19r.pdf;
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/1784.pdf;
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2794.pdf

Wiecej informacji zawiera dokument roboczy stuzb Komisji SEC (2013) XXX towarzyszacy ocenie
skutkow.

1) brak zmian w polityce, 2) zatwierdzenie przed wprowadzeniem do obrotu zywnosci pochodzacej od
klonow, ich potomstwa i dalszego potomstwa, 3) oznakowanie zywno$ci pochodzacej od klonow, ich
potomstwa i dalszego potomstwa, 4) zawieszenie stosowania technik klonowania, przywozu zywych
klondéw, zywnos$ci pochodzacej od klonéw i materiatu reprodukcyjnego klonow.
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34.

rozwoju produkcji rolnej. Oznacza to zapewnienie jednolitych warunkéw produkcji
dla rolnikow. Przy wyborze $rodkéw do osiagnigcia tych celéw, nalezy rowniez
uwzgledni¢ art. 13 TFUE. Art. 13 TFUE wymaga, aby przy formutowaniu i
wykonywaniu m.in. unijnej polityki rolnej Unia i panstwa cztonkowskie w pelni
uwzglednialy wymagania w zakresie dobrostanu zwierzat jako istot zdolnych do
odczuwania

Zasada pomocniczoS$ci

Odizolowane podejscie do klonowania zwierzat moze prowadzi¢ do zaklocen na
danych rynkach rolnych. Konieczne jest zatem zapewnienie takich samych
warunkow, a zatem rozwigzanie przedmiotowej kwestii na szczeblu Unii.

Zasada proporcjonalnosci

Zawieszenie stosowania techniki klonowania oraz zawieszenie przywozu zywych
klonow sa odpowiednimi i niezb¢dnymi $rodkami do osiggnigcia wyznaczonych
celow. Maja one takze najlepszy stosunek kosztow do korzySci w zakresie
rozwigzania istniejgcych problemow.

Na obecnym etapie wydaje si¢, ze stosowanie techniki klonowania do celow chowu
przynosi ograniczone korzysci. Z tego powodu niniejszy wniosek dotyczy tylko tych
aspektow, ktore odnoszg si¢ do produkeji zwierzat do celéw chowu. Nie obejmuje on
innych obszaréw, w ktorych klonowanie mozna uzasadni¢ pozytywnym stosunkiem
ryzyka 1 korzysci (takich jak badania naukowe lub wykorzystywanie materiatu
reprodukcyjnego klonow).

Zawieszenie stosowania techniki klonowania oraz przywozu klonéw zwierzat do
celow chowu wprowadza zatem rozsadng réwnowage miedzy dobrostanem zwierzat,
obawami obywateli, a interesem rolnikow, hodowcoéw 1 innych zainteresowanych
stron.

Wybdr instrumentéow

Proponowanym instrumentem jest dyrektywa. Inne rodzaje instrumentéw bylyby
niewlasciwe z nastepujacych wzgledow:

(i) dyrektywa umozliwia panstwom cztonkowskim stosowanie istniejagcych
narze¢dzi kontroli, ktore sg wlasciwe w celu wdrazania unijnych przepisow, a
co za tym idzie ograniczenie obcigzen administracyjnych;

(1) instrumenty ,mi¢kkiego prawa” wuznaje si¢ za niewystarczajagce do
zapobiezenia stosowaniu techniki w catej Unii.

Zgodnie ze wspdlng deklaracjg polityczng panstw czlonkowskich 1 Komisji
dotyczaca dokumentéw wyjasniajacych panstwa cztonkowskie zobowigzaty si¢ do
zlozenia, tylko w uzasadnionych przypadkach, wraz z powiadomieniem o $rodkach
transpozycji, jednego lub wigcej dokumentdw wyjasniajacych zwiazki miedzy
elementami dyrektywy a odpowiadajacymi im cze$ciami krajowych instrumentow
transpozycyjnych. Biorgc pod uwage ograniczony charakter zobowigzan prawnych
okreslonych w niniejszej dyrektywie, dokumenty wyjasniajace przedkiadane przez
panstwa cztonkowskie w kontek$cie transpozycji niniejszej dyrektywy nie s3
potrzebne.
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4.

WPLYW NA BUDZET

Inicjatywa ta nie ma wptywu na budzet UE i nie wymaga dodatkowych zasobow
ludzkich w Komisji.
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Whniosek

DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie klonowania zwierzat z gatunku bydla, §win, owiec, kéz i koni utrzymywanych

i rozmnazanych do celow chowu

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 43 ust.

2,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;j,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego,

po przekazaniu wniosku parlamentom narodowym,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1

2

€)

W dyrektywie Rady 98/58/WE' ustanowiono ogélne minimalne standardy dobrostanu
zwierzat hodowanych lub utrzymywanych do celéw chowu. W dyrektywie wzywa sie
tez panstwa czlonkowskie do wunikania narazania zwierzat gospodarskich na
niepotrzebne cierpienie, bol lub zranienie. Jezeli klonowanie powoduje niepotrzebne
cierpienie, bol lub zranienie panstwa cztonkowskie musza podja¢ dziatania na
szczeblu krajowym, aby go unikngé. Rézne krajowe praktyki w zakresie klonowania
zwierzat mogg prowadzi¢ do zakldcen rynku. Nalezy wigc zapewni¢, aby te same
warunki obowigzywaly w odniesieniu do wszystkich podmiotow zaangazowanych w
produkcje 1 dystrybucje Zzywych zwierzat w catej Unii.

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci (EFSA) potwierdzil, ze matki
zastepcze wykorzystywane przy klonowaniu doswiadczaja w szczegodlnos$ci dysfunkcji
lozyska przyczyniajacych si¢ do zwigkszenia liczby poronien'. Powoduje to m.in.
niska efektywnos$¢ techniki (6-15 % w przypadku bydta i 6 % w przypadku §win) oraz
potrzebg wszczepiania zarodkow klonalnych u kilku matek, aby uzyska¢ jeden klon.
Ponadto wystepujace u klonéw wady rozwojowe 1 wyjatkowo duze potomstwo
skutkuja trudnymi porodami i zgonami neonatalnymi.

Uwzgledniajac cele unijnej polityki rolnej, wyniki ostatnich ocen naukowych EFSA
oraz wymog w zakresie dobrostanu zwierzat ustanowiony w art. 13 Traktatu, rozsadne
jest tymczasowe zakazanie stosowania klonowania niektorych gatunkéw w produkcji
zwierzecej do celéw chowu.

Dyrektywa Rady 98/58/WE z dnia 20 lipca 1998 r. dotyczaca ochrony zwierzat gospodarskich (Dz.U. L
221 z 8.8.1998, s. 23).

Opinia naukowa Komitetu Naukowego na temat bezpieczenstwa zywnosci, zdrowia i dobrostanu
zwierzat oraz wplywu na Srodowisko naturalne zwierzat klonowanych poprzez przeniesienie jadra
komorki somatycznej, ich potomstwa oraz produktow otrzymanych z tych zwierzat
http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/cloning.htm?wtrl=01
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4) Obecnie prawdopodobne jest klonowanie do celow chowu zwierzat z gatunku bydta,
$win, owiec, koz 1 koni. Zakres niniejszej dyrektywy powinien by¢ zatem ograniczony
do stosowania klonowania do celow chowu pigciu wymienionych gatunkow.

(%) Oczekuje sie, ze wzro$nie stan wiedzy na temat skutkéw techniki klonowania dla
dobrostanu wykorzystywanych zwierzat. Technika klonowania prawdopodobnie
ulegnie poprawie z biegiem czasu. W zwiazku z tym zakaz powinien by¢ stosowany
jedynie tymczasowo. Niniejsza dyrektywa powinna zatem zosta¢ poddana przegladowi
w rozsagdnym terminie, biorac pod uwage doswiadczenie zdobyte przez panstwa
cztonkowskie w ramach jej wdrozenia, postgp naukowy i techniczny oraz zmiany na
arenie mi¢dzynarodowe;.

(6)  Niniejsza dyrektywa nie narusza praw podstawowych i jest zgodna z zasadami
uznanymi w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej, a zwlaszcza zasada
wolno$ci prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej oraz wolnosci nauk. Niniejsza
dyrektywa powinna by¢ wykonywana zgodnie z tymi prawami i zasadami.

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Przedmiot i zakres stosowania

Niniejsza dyrektywa ustanawia przepisy dotyczace:
a) klonowania zwierzat w Unii,
b) wprowadzania do obrotu zarodkéw klonalnych 1 klonéw zwierzat.

Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do zwierzat z gatunku bydta, §win, owiec, kéz i1 koni
(,,zwierzeta”) utrzymywanych 1 rozmnazanych do celow chowu.

Artykut 2
Definicje

Do celow niniejszej dyrektywy zastosowanie maja nastepujace definicje:

a) »Zwierze utrzymywane i rozmnazane do celéw chowu” oznacza zwierzeta
utrzymywane i rozmnazane w celu produkcji zywnosci, welny, skory lub futra lub do
innych celow chowu. Nie nalezg do nich zwierzgta utrzymywane i rozmnazane do
innych celow, takich jak badania naukowe, wytwarzanie produktéw leczniczych i
wyrobow medycznych, zachowanie rzadkich ras lub zagrozonych gatunkow,
wydarzenia sportowe i kulturalne;

b) »klonowanie” oznacza rozmnazanie bezpiciowe zwierzat technika, w ktoérej jadro
komorki pojedynczego zwierzgcia zostaje przeniesione do oocytu, z ktorego usuni¢to
jadro, w celu utworzenia indywidualnych genetycznie identycznych zarodkow
(,,zarodkow klonalnych), ktére moga nastgpnie zostaé wszczepione matkom
zastegpczym w celu wytworzenia populacji genetycznie identycznych zwierzat
(,,klonow zwierzat”);

c) ,wprowadzanie do obrotu” oznacza udostgpnianie po raz pierwszy zwierzecia lub
produktu na rynku wewnetrznym.
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Artykut 3
Tymczasowy zakaz

Panstwa cztonkowskie tymczasowo zakazuja:

a) klonowania zwierzat;
b) wprowadzania do obrotu klonéw zwierzat i zarodkéw klonalnych.
Artykut 4
Sankcje

Panstwa cztonkowskie okres$laja zasady dotyczace sankcji naktadanych w przypadku
naruszenia przepisOw krajowych przyjetych na podstawie niniejszej dyrektywy i podejmuja
wszelkie niezbedne $rodki w celu zapewnienia ich wykonania. Przewidziane sankcje musza
by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace. Najpozniej w dniu [date for transposition of
the Directive] r. panstwa czlonkowskie powiadamiajg Komisje o tych przepisach, a nastepnie
niezwlocznie powiadamiaja ja o wszelkich zmianach majacych wptyw na te przepisy.

Artykut 5
Sktadanie sprawozdan i przeglgd

1. Do dnia [date = 5 years after the date of transposition of this Directive] r. panstwa
cztonkowskie przekazuja Komisji sprawozdania dotyczace zgromadzonych
doswiadczen zwigzanych ze stosowaniem niniejszej dyrektywy.

2. Komisja sktada sprawozdanie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie w sprawie
stosowania niniejszej dyrektywy, biorac pod uwage:

a)  sprawozdania przedstawione przez panstwa cztonkowskie zgodnie z ust. 1;

b)  postep naukowy 1 techniczny, w szczeg6lnosci w odniesieniu do aspektow
klonowania zwigzanych z dobrostanem zwierzat;

c) zmiany na arenie mi¢dzynarodowe;.

Artykut 6
Transpozycja

1. Panstwa cztonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i
administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy do dnia [date = 12
month after the date of transposition of this Directive] r. Niezwlocznie przekazuja
Komisji tekst tych przepisoéw.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej
dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody
dokonywania takiego odniesienia okreslane sg przez panstwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazujga Komisji tekst podstawowych przepisow prawa
krajowego, przyjetych w dziedzinie objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 7
Wejscie w zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

10
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Artykut 8
Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
11
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