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MOTIVERING

BAKGRUND T TILL FORSLAGET
Bakgrund till for slaget

Kloning & en relativt ny teknik for asexuell reproduktion av djur som producerar
narmast exakta genetiska kopior av de klonade djuren, dvs. utan att generna andras.

Inom livsmedelsproduktionen ar kloning en ny teknik. Enligt gélande lagstiftning
omfattas darfor livsmedel framstéllda av kloner av férordningen om nya livsmedel*
och darmed krévs ett godkannande innan de sldpps ut pa marknaden pa grundval av
en riskbeddmning avseende livsmedel ssdkerheten.

Kommissionen lade 2008 fram ett forslag® for att gora godkannandeforfarandet
enhetligt i forordningen om nya livsmedel. Under lagstiftningsforfarandet strévade
lagstiftarna efter att andra forslaget sa att det skulle innehdlla séarskilda regler om
kloning®. Dock kom man inte 6verens om till&mpningsomrédet och sirdragen for
dessa tillagg sa forslaget Overgavs efter att forlikningen misslyckats i mars 2011.
Kommissionen uppmanades darfor att, utanfor forordningen om nya livsmedd,
utarbeta ett separat lagstiftningsforslag om kloning i livsmedel sproduktionen pa
grundval av en konsekvensbeddmning®.

Europeiska myndigheten for livsmedel ssdkerhet (Efsa) anser att kloning i forsta hand
utgor en fara for djurs vabefinnande pa grund av teknikens 1aga effektivitet. Efsa
uppdaterade sitt yttrande om kloning av djur 2012° och konstaterade att den
tillgéngliga vetenskapliga kunskapen om kloning visserligen har okat, men att
teknikens effektivitet fortfarande &r 1&g jamfort med annan reproduktionsteknik.

Syfte

Syftet med detta fordag a att sdkerstdlla enhetliga produktionsvillkor for
jordbrukarna och samtidigt skydda djurs hélsa och vélbefinnande.

Regelverk

| r&dets direktiv 98/58/EG om skydd av animalieproduktionens djur® faststélls
mycket allménna miniminormer for vabefinnandet hos de djur som anvands inom
jordbruket. | direktivet hanvisas inte uttryckligen till kloning, men medlemsstaterna

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och
nya livsmedelsingredienser.

Forslag till Europaparlamentets och rédets forordning om nya livsmedel (KOM(2007) 872 dutlig,
14.1.2008).

| kommissionens rapport till Europaparlamentetet och rédet om kloning av djur for
livsmedel sproduktion (KOM(2010) 585 slutlig, 19.10.2010) foreslési) ett tillfaligt stop for anvandning
av kloningsteknik, kloner och livsmedel framstéllda av kloner i fem &r, och ii) att importerat
avelsmaterial frén kloner ska spéras, se

http://ec.europa.eu/dgs/health consumer/docs/20101019 report_ec cloning_sv.pdf

Exempelvis begdrdes i Europaparlamentets resolution av den 6juli 2011 om kommissionens
arbetsprogram for 2012 ett lagstiftningsfordag for att forbjuda livsmedel framstéllda av kloner,
avkommor och atlingar, se http://www.europarl .europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-
IEPITEXT+TA+P7-TA-2011-0327+0+DOC+XML+V0//SV (forfarande 2011/2627(RSP), punkt 31).
Efsas yttrande 2012, 6vergripande slutsats, s. 18. Efsas yttranden 2012 och 2010, se

http://www.ef sa.europa.eu/en/ef sgjournal /pub/2794.htm och

http://www.ef sa.europa.eu/en/efsgjournal /pub/1784.htm

Rédets direktiv 98/58/EG av den 20 juli 1998 om skydd av animalieproduktionens djur (EGT L 221,
8.8.1998, s. 23).
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uppmanas att se till att husdjuren inte utsétts for onddig smarta, onddigt lidande eller
onddig skada. Om kloning orsakar onédig smarta, onddigt lidande eller onddig skada
maste medlemsstaterna agera pa nationell niva for att forhindra detta.

Forenlighet med Europeiska unionens politik och mal pa andra omraden

Detta initiativ behandlar de ovannamnda farhdgorna samtidigt som ontdiga bordor
for jordbrukare och uppfddare i unionen och i tredjelénder undviks.

Enligt forslaget ska foljande tillfalligt stoppas pa unionens territorium:
. Anvandning av tekniken for livsmedel sproduktion.
. Saluféring av levande kloner (djurkloner).

Dessa tillfélliga forbud kommer att begransa en produktionsteknik som orsakar djur
lidande till omraden dér den verkar ha sarskilda fordelar.

De tillfalliga forbuden ska regelbundet ses 6ver med héansyn till utvecklingen av
kunskapen om tekniken och framstegen i tillampningen av tekniken pa andra
omraden &n jordbruk.

Detta initiativ omfattar inte kloning som utfors inom forskningen, for bevarandet av
sdllsynta raser eller utrotningshotade arter samt for framstallning av |ékemedel och
medi cintekniska produkter.

RESULTAT AV SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH
KONSEKVENSBEDOMNING

Samr adsfor farande
Metoder och malsektorer
Medlemsstaterna, berdrda parter och handel spartner i tredjelander har rédfragats.

Standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhdsa var det viktigaste forumet
for diskussioner med medlemsstaterna. Dessutom har alla medlemsstater fyllt i ett
sarskilt frageformuldr om kloning pa deras territorium.

Samréd med berdrda parter holls i radgivande gruppen for livsmedelskedjan.
Tjugotva organisationer som foretrader alla berdrda sektorer (jordbrukare, uppfodare,
livsmedelsindustrin, detaljhandeln, konsumenter och djurréttsaktivister) deltog.
Dessutom hdlls fem tekniska méten med organisationer som foretrader jordbrukarna,
uppfddarna och livsmedel sindustrin.

Ett sarskilt frageformular skickades ut till de femton framsta handelspartnerna i
tredjelander av vilkatretton svarade.

Samrad med almanheten holls i mars 2012 via initiativet for interaktiv politik.
Genom initiativet nddde man ca 6 000 abonnenter av vilka 360 svarade’.

Tva Eurobarometerundersokningar har tagit upp kloning: en sarskild undersokning
om kloning fr&n 2008% som genomférdes i 27 medlemsstater och en undersokning

Av vilka 34 kom frén branschorganisationer, 34 fran icke-statliga organisationer, 16 fran nationella
forvaltningar, 1 fran ett tredjeland, 9 frén foretag, 26 frén den akademiska véarlden, 10 fran
medlemsstater och 230 fran enskilda personer.

European attitudes towards animal cloning, se http://ec.europa.eu/public_opinion/flash/fl_238 en.pdf
och http://ec.europa.eu/food/food/resources/docs/eurobarometer_cloning_sum_en.pdf
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om bioteknik fr&n 2010° som innehéll specifika frégor om kloning och genomférdes
i 27 medlemsstater och 5 europeiska léander som inte & medlemmar i EU.

| den sarskilda rapporten om kloning fran Europeiska gruppen for etik inom
vetenskap och ny teknik fran 2008 uttrycks tvivel om huruvida det & méjligt att
motivera kloning av djur for animalieproduktion mot bakgrund av det lidande och de
hal soproblem som surrogatmoderdjur och djurkloner utsétts for i dagslaget. Gruppen
konstaterade ocksa att det inte fanns nagra dvertygande argument som réttfardigar
produktionen av livsmedd av kloner och deras avkommor.

Sammanfattning av svaren och av hur de har beaktats

Medlemsstaterna  bekraftade att djur foér narvarande inte klonas for
animalieproduktion i unionen. De ekonomiska sektorer som ber¢rs (jordbruk och
uppfddning) angav att de for nérvarande inte ar intresserade av att producera djur for
animalieproduktion genom kloning. Jordbrukare och uppfédare betonade emellertid
att de for att forbli konkurrenskraftiga méaste ha tillgang till gener som resulterar i
hog produktivitet, vilket inbegriper avelsmaterialet fran kloner.

Argentina, Australien, Brasilien, Forenta staterna och Kanada bekraftade att djur
klonas pa deras territorium, men kunde inte ange i vilken utstréckning. | Brasilien,
Forenta staterna och Kanada registreras kloner av privata foretag. | Kanada liknar
réttslaget for kloning den i unionen, dvs. livsmedel framstéllda av djurkloner anses
vara nya livsmedel och kraver godkannande fore utsldppande p& marknaden.
Argentina, Australien, Braslien, Forenta staterna, Kanada, Nya Zeeland och
Paraguay pdpekade att atgarderna bor vara vetenskapligt grundade. De betonade
dessutom att atgéarderna inte bor begransa handeln mer an vad som & nddvandigt for
att uppna de legitima syftena.

Unionsmedborgarna hade daremot i huvudsak en negativ syn pa anvandningen av
kloningsteknik for produktionen av djur for animalieproduktion.

Detta initiativ tar hansyn till resultaten av samraden. Det bemdter beréttigade
farhdgor pa ett proportionerligt sitt och beaktar ramen for de befogenheter som
kommissionen tilldelats genom fordragen. Detta innebér att tgarderna begransas till
de berérda djuren (dvs. surrogatmoderdjur och kloner) och de arter som kan antas bli
klonade (notkreatur, svin, far, getter och héastdjur) for animalieproduktion.

Extern experthjalp

Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (Efsa) lade 2008 fram ett yttrande
om kloning som var inriktat pa djurkloner, deras avkommor och &ttlingar samt
produkter framstallda av dessa djur. Det yttrandet har uppdaterats genom tre nya
yttranden (2009, 2010 och 2012)**. P& grundval av tillgéngliga uppgifter pekade Efsa
pd problem avseende djurs valbefinnande na det gadller hdlsan hos

10

11

"Biotechnology”, Special Eurobarometer, oktober 2010, se
http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/ebs/ebs 341 en.pdf

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

Y ttranden och uttalanden om livsmedel ss8kerhet, djurs hélsa och vé befinnande och miljoméssiga
konsekvenser av djur som harrér fran kloning med somatisk cellkarnéverforing samt deras avkommor
och produkter framstéllda av dessadjur:

http://www.ef sa.europa.eu/en/efsgjournal /doc/ 767.pdf,

http://www.ef sa.europa.eu/en/efsgjournal /doc/319r.pdf,

http://www.ef sa.europa.eu/en/ef sgjournal /doc/1784.pdf,

http://www.ef sa.europa.eu/en/ef sgjournal /doc/2794.pdf
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surrogatmoderdjuren (som & dréktiga med klonerna) och klonerna géava.
Surrogatmoderdjuren drabbas framfor alt av placentadysfunktion som bidrar till ett
Okat antal missfall. Detta & en av orsakerna till teknikens |&ga effektivitet, 6-15 %
for notkreatur och 6 % for svin, och till att embryokloner maste implanteras i flera
moderdjur for att man ska fa fram en klon. Dessutom resulterar avvikelser hos
klonen och ovanligt stora avkommor i svara fodslar och neonatala dodsfall. En hdg
dodlighet & utmérkande for kloningstekniken. Daremot pdpekade Efsa upprepade
ganger att kloning inte har ndgon inverkan pa sakerheten hos kott och mjdlk fran
kloner.

K onsekvensbeddémning™

Pa grundval av de erfarenheter som gjorts under det lagstiftningsforfarande som
misslyckades i mars 2011 och de berdrda parternas standpunkter har fyra alternativ
bedomts*®. Mot bakgrund av analysen av de fyra aternativen, deras konsekvenser
och de efterstravade malen har delar av alternativ 4 (dvs. tillfalligt stopp for tekniken
och import av levande kloner) behdllits som grund for detta forsag. Genom att
stoppa anvandningen av tekniken och sauféringen av djurkloner for
animalieproduktion sékerstélls att alla unionens jordbrukare och uppftdare omfattas
av samma villkor samtidigt som djurs valbefinnande skyddas pa ett tillfredsstdllande
sétt. For att bevara konkurrenskraften hos unionens jordbrukare reglerar forslaget
inte avelsmaterial fran kloner.

FORSLAGETSRATTSLIGA ASPEKTER
Rattslig grund

Fordaget grundas pa artikel 43 i EUF-fordraget (om jordbruk). Méden for unionens
jordbrukspolitik, som réknas upp i artikel 39 i EUF-fordraget, kréaver bland annat att
den rationella utvecklingen av jordbruksproduktionen garanteras. Detta innebér att
enhetliga produktionsvillkor ska sdkerstéllas for jordbrukare. Nér det beslutas hur
dessa md ska uppnds maste aven artikel 13 i EUF-fordraget beaktas. Enligt
artikel 13 1 EUF-fordraget krévs att unionen och medlemsstaterna vid utformning och
genomférande av bland annat unionens jordbrukspolitik fullt ut ska ta hansyn till
djurens vélfard, eftersom de & kdnnande varelser.

Subsidiaritetsprincipen

Separata strategier nér det galler kloning av djur skulle kunna leda till snedvridning
av de berdrda marknaderna for jordbruksvaror. Darfor maste det sakerstdllas att
samma villkor géller, och fragan méaste darmed hanteras pa unionsniva.

Proportionalitetsprincipen

Atgarden att tillfalligt stoppa kloningstekniken och importen av levande kloner &
lamplig och nodvandig for att uppna malen. Den medfor ocksa det basta kostnads—
nyttoforhadllandet for att 16sa den aktuella fragan.

12

13

For ytterligare uppgifter se atfoljande arbetsdokument fran kommissionens avdelningar om
konsekvensbeddmningen (SEC(2013) XXX).

1. Ingen éndring av politiken; 2. Godkénnande av livsmedel framstéllda av kloner, avkommor och
dtlingar fore utsldppande pd marknaden; 3. Markning av livsmedel framstallda av kloner, avkommor
och éttlingar; 4. Tillfalligt stopp for kloningsteknik, import av levande kloner, livsmedel framstéllda av
kloner och avelsmaterial fran kloner.
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Anvandningen av kloningsteknik for animalieproduktion forefaller aven i sitt
nuvarande utvecklingsstadium ha begrénsade fordelar. Darfor behandlar detta forslag
bara de aspekter som ror produktionen av djur for animalieproduktion. Forslaget
omfattar inte andra omrdden dar kloning kan motiveras av ett positivt risk-
nyttoférhdllande (t.ex. forskning eller anvandning av avelsmaterial fran kloner).

Det foreslagnatillfalliga stoppet for kloningstekniken och importen av djurkloner for
animalieproduktion skapar darmed en rimlig balans mellan djurs vélbefinnande,
medborgarnas farhagor och jordbrukarnas, uppfdodarnas och andra berorda parters
intressen.

Val av regleringsform

Den regleringsform som foreslas ar ett direktiv. Ovriga regleringsformer skulle vara
olampliga av foljande skal:

1) Ett direktiv ger medlemsstaterna mojlighet ait anvanda de befintliga
kontrollverktygen fér genomférandet av unionens bestdmmelser och darmed
begransa den administrativa bordan.

ii)  Icke-bindande instrument anses inte tillrackliga for att i hela unionen férhindra
anvandningen av en teknik.

| enlighet med den gemensamma politiska forklaringen frén medlemsstaterna och
kommissionen om forklarande dokument har medlemsstaterna dtagit sig att, endast i
de fall detta &r beréttigat, |ata anmalan av inforlivandedtgarder &foljas av ett eller
flera dokument som forklarar forhdllandet mellan de olika delarna i ett direktiv och
motsvarande delar i de nationella instrumenten for inforlivande. Med tanke pa de
begrénsade réttsliga forpliktelser som faststéllts genom detta direktiv behdvs inga
forklarande dokument fran medlemsstaterna i samband med inférlivandet av detta
direktiv.

BUDGETKONSEKVENSER

Initiativet har inga budgetkonsekvenser for EU och kréver ingen ytterligare personal
inom kommissionen.
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2013/0433 (COD)
Fordag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETSDIREKTIV

om kloning av nétkreatur, svin, far, getter och hastdjur som halls och reproduceras for

animalieproduktion

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europei ska unionens funktionssatt, sarskilt artikel 43.2,
med beaktande av Europei ska kommissionens forslag,

med beaktande av Europei ska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande,

efter verséndande av fordlaget till de nationella parlamenten,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

D

)

©)

| rédets direktiv 98/58/EG™ faststélls allmanna miniminormer fér valbefinnandet hos
de djur som fods upp eller hdlls for animalieproduktion. | direktivet uppmanas
medlemsstaterna att se till att husdjur inte utsétts for onddig smérta, onddigt lidande
eller onbdig skada. Om kloning orsakar onddig smérta, onddigt lidande eller onddig
skada maste medlemsstaterna agera pa nationell niva for att forhindra detta. Olika
nationella strategier ndr det géller kloning av djur skulle kunna leda till snedvridning
av marknaden. Det &r darfér nodvandigt att sakerstélla att lika villkor géller for ala
som &r verksamma inom produktion och distribution av levande djur i hela unionen.

Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (Efsa) har bekréftat att de
surrogatmoderdjur  som anvands vid kloning framfér alt drabbas av
placentadysfunktion som bidrar till ett 6kat antal missfall™®. Detta & en av orsakerna
till teknikens 1aga effektivitet, 6-15 % for notkreatur och 6 % for svin, och till att
embryokloner méste implanteras i flera moderdjur for att man ska fa fram en klon.
Dessutom resulterar avvikelser hos klonen och ovanligt stora avkommor i svara
fodslar och neonatala dodsfall.

Med beaktande av malen for unionens jordbrukspolitik, resultaten av Efsas senaste
vetenskapliga beddmningar och kravet avseende djurs vabefinnande i artikel 13 i
fordraget, bor anvandningen av kloning for produktion av vissa arter av djur for
animalieproduktion tillfalligt forbjudas.

14

15

Radets direktiv 98/58/EG av den 20 juli 1998 om skydd av animalieproduktionens djur (EGT L 221,
8.8.1998, s. 23).

Scientific Opinion of the Scientific Committee, "Food Safety, Anima Heath and Welfare and
Environmental Impact of Animals derived from Cloning by Somatic Cell Nucleus Transfer (SCNT) and
their Offspring and Products Obtained from those Animals’, se

http://www.ef sa.europa.eu/en/topi cs/topi ¢/cloning.htm2wtrl=01
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4 FOr narvarande &r det notkreatur, svin, far, getter och hastdjur som kan kommai fraga
for kloning for animalieproduktion. Tillampningsomradet for detta direktiv bor darfor
begransas till anvandningen av kloning av dessa fem arter for animalieproduktion.

5) Kunskapen om effekterna av kloningstekniken pa valbefinnandet hos de djur som
anvands forvantas oka Kloningstekniken kommer troligen att forbéttras med tiden.
Forbuden bor darfoér endast vara tillfalliga. Detta direktiv bor darfor ses 6ver inom en
rimlig tid, med beaktande av medlemsstaternas erfarenheter av direktivets
genomférande, de vetenskapliga och tekniska framstegen och den internationella
utvecklingen.

(6) Detta direktiv star i dverensstammelse med de grundldggande réttigheterna och de
principer som erkdnns i Europeiska unionens stadga om de grundldggande
réttigheterna, i synnerhet naringsfriheten och friheten for vetenskapen. Detta direktiv
maste genomforasi enlighet med dessa réttigheter och principer.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte och tillampningsomrade

| detta direktiv faststélls bestdmmelser om
a) kloning av djur i unionen,
b) utsl&ppande av embryokloner och djurkloner pa marknaden.

Direktivet ska tillampas pa notkreatur, svin, far, getter och hastdjur (nedan kallade djuren)
som halls och reproduceras for animalieproduktion.

Artikel 2
Definitioner
| detta direktiv galler foljande definitioner:
a) djur som halls och reproduceras for animalieproduktion: djur som som halls och

reproduceras for produktion av livsmedel, ull, skinn eller palsar eller for annan typ av
animalieproduktion; definitionen ska inte omfatta djur som halls och reproduceras
uteslutande for andra dndamal, sdsom forskning, framstallning av lakemedel och
medicintekniska produkter, bevarande av séllsynta raser eller utrotningshotade arter,
sportevenemang och kulturella evenemang.

b) kloning: asexuell reproduktion av djur med en teknik som innebér att en cellkarna
fran ett enskilt djur dverfors till en oocyt, ur vilken kérnan tagits bort, for att skapa
genetiskt identiska enskilda embryon (nedan kallade embryokloner) som sedan kan
implanteras i surrogatmoderdjur for att producera populationer av genetiskt identiska
djur (nedan kallade djurkioner).

C) utsldppande pa marknaden: forsta gangen ett djur eller en produkt tillhandahalls pa
den inre marknaden.

Artikel 3
Tillfalligt forbud

Medlemsstaterna skatillfalligt forbjuda
a) kloning av djur,
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b) utsldppande av djurkloner och embryokloner pa marknaden.

Artikel 4

Pafoljder
Medlemsstaterna ska foreskriva pafdljder for overtradelser av nationella bestammelser som
har utfardats med tillampning av detta direktiv och ska vidta de atgarder som kréavs for att se
till att dessa pafdljder tillampas. P&foljderna ska vara effektiva, proportionella och
avskréckande. M edlemsstaterna ska anméla dessa bestdmmel ser till kommissionen senast den
[date for transposition of the Directive], och ala senare andringar som géller dem sa snart
som mgjligt.

Artikel 5
Rapportering och Gversyn

1 Senast den [date = 5 years after the date of transposition of this Directive] ska
medlemsstaterna rapportera till kommissionen om de erfarenheter som gjorts vid
tillampningen av detta direktiv.

2. Kommissionen ska l&gga fram en rapport till Europaparlamentet och radet om
tillampningen av detta direktiv med hansyn till

a)  derapporter som medlemsstaterna har lamnat in i enlighet med punkt 1,

b)  de vetenskapliga och tekniska framstegen, sarskilt nar det galler de aspekter pa
kloning som ror djurs valbefinnande,

¢) deninternationella utvecklingen.

Artikel 6
Inforlivande

1 Medlemsstaterna ska sétta i kraft de bestdmmelser i lagar och andra forfattningar
som & nodvandiga for att folja detta direktiv senast den [date = 12 month after the
date of transposition of this Directive]. De ska till kommissionen genast dverlamna
texten till dessa bestdmmelser.

N&r en medlemsstat antar dessa bestammelser ska de innehdlla en hanvisning till
detta direktiv eller &foljas av en sadan hanvisning nér de offentliggors. Narmare
foreskrifter om hur hénvisningen ska goras ska varje medlemsstat gav utfarda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen Overlamna texten till de centraa
bestammelser i nationell lagstiftning som de antar inom det omrade som omfattas av
detta direktiv.

Artikel 7
| krafttradande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjortsi
Europeiska unionens officiella tidning.
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Artikel 8
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Bryssel den

P& Europaparlamentets vagnar P& radets vagnar
Ordforande Ordférande
10
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