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Shrnuti

1. VYMEZENi PROBLEMU

Klonovani je relativné nova technika, kterd umoziluje nepohlavni rozmnozovani
jednotlivych zvitat. Klonovani nepiedstavuje zadnou genetickou modifikaci a klon neni
geneticky modifikovanym organismem. Klon je de facto téméf presnou genetickou kopii
puvodniho zvifete (darce). Ackoli technika klonovani sama o sobé nezlepsi uzitkovost
zvitete, mohou chovatelé povazovat klonovani za piinos, protoze umoziuje zvysit
mnozstvi reprodukéniho materidlu (spermatu, vajicek nebo embryi) zvlasté cenného
zvifete.

Klonovani se pouzivd pii vyzkumu a vyrobé 1éCivych piipravkti a zdravotnickych
prostiedkil. Pfedstavuje rovnéz zpisob, jak zvétsit populaci vzacnych plemen nebo
ohrozenych druh.

V zemédélstvi se klonovani pouzivd k mnozeni reprodukéniho materidlu vysoce
uzitkovych ,.elitnich® zvifat'. Pouziva se zejména sperma samci zvifecich klont pro
umélé oplodnéni, tj. pro tradicni chovatelskou techniku.

Potomky prvni generace se rozumi prvni generace, kdy jeden z rodicu je klon, zatimco
potomky dalSich generaci se rozumi vSechny dalsi generace, kdy Zadny z rodic¢t neni
klon.

Klony se obvykle nechovaji za uc¢elem produkce potravin (dale jen ,,potraviny z klonti*).
Bylo by sice mozné ziskavat potraviny jako vedlejsi efekt z klonii vzniklych pro jiné
ucely, avsak to by nebylo ekonomicky zajimavé, a tudiz je to dosti nepravdépodobné.

Podle informaci, které ma Komise k dispozici, se v soucasné dobé¢ v EU klonovani pro
potravinafské ucely neprovadi.

Evropsky ufad pro bezpe¢nost potravin (EFSA)? nedospél k zadnému zjisténi ohledn&
jakychkoli rozdilii v bezpecnosti potravin, pokud jde o maso a mléko klont a jejich
potomktl ve srovnani se zvifaty zplozenymi tradi¢nim zptisobem.

O klonovani hospodatskych zvitat pro ucely produkce potravin vSak probiha diskuse ze

tti davodu:

a) Dobré Zivotni podminky a zdravi zvifat v souvislosti s pouZivanim techniky
klonovani

Utad EFSA zdUraznil, 7¢ nahradni matky (které nosi klony) a klony samotné pfi
pouziti této techniky trpi.

b) Obcané EU negativné vnimaji pouZiti techniky klonovani pro ucely produkce
potravin
V prizkumech vyjadfila drtivd vétSina (pfes 80 %) obcanu EU, Ze vyuzivani
techniky klonovéani pro ucely produkce potravin vnimaji obecné negativné. Toto
vnimani je pravdépodobné minimalné z¢asti disledkem:

- nepodlozené domnénky, Ze klonovani zvifat uréenych k produkci potravin
predstavuje riziko pro bezpec¢nost potravin a lidské zdravi,

Zejména v USA a Kanadé.
2 Stanovisko z roku 2008 aktualizované v letech 2009, 2010 a 2012.
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- nespravné piedstavy, Ze klonovani znamena genetickou modifikaci,
- vSeobecné skepse vici novym technologiim v biologii,
- obavy, ze se negativni dopady klonovani projevi az pozdéji.

¢) Zddost spolutviirce prdva o ieSeni problému

V roce 2009 byly zahdjeny interinstitucionélni diskuse o klonovéani v rdmci jednani o
navrhu, ktery by usnadnil proces schvalovani stanoveny v nafizeni o novych
potravinach z roku 1997. Clenskym statim a Evropskému parlamentu se nepodatilo
dospét k dohodé¢ ohledné¢ zadného zproblémt souvisejicich s klonovanim.
Dohodovaci fizeni bylo neuspé$né. Po tomto neuspechu vyzval Evropsky parlament
Komisi, aby ptedlozila navrh tykajici se klonovani na zaklad€ posouzeni dopadd.

Mozna opatieni by mohla ovlivnit nasledujici subjekty:
— zeméd¢lce z EU, ktefi chovaji zvitata pro tcely produkce potravin,

— chovatele z EU, kteti ziskavaji nebo dovazeji reprodukéni material (sperma, embrya
a vajicka),

— potravinaisky primysl EU (v¢etné distribuce, maloobchodu a dovozct), ktery uvadi
potraviny na trh EU,

— spotiebitele z EU, ktefi budou mit prospéch z dostupnosti potravinatskych vyrobki,

—  spole¢nosti ze tietich zemi® zabyvajici se chovem/klonovanim a provozovatele
potravinaiskych podnikt, ktefi vyvazeji reprodukéni materidl, ziva zvifata a
potraviny zivoc¢isného ptivodu do EU, pokud klonovani probiha v jejich zemi.

2. ANALYZA SUBSIDIARITY

Smérnice Rady 98/58/ES stanovi obecné minimalni normy tykajici se dobrych Zivotnich
podminek zvifat chovanych pro hospodaiské ucely. Vyzyva cClenské staty, aby u
hospodatskych zvitat predchézely zbytecné bolesti, utrpeni nebo Gjme. Pokud klonovani
zpusobuje zbytecnou bolest, utrpeni nebo ujmu, musi ¢lenské staty jednat na vnitrostatni
urovni s cilem této situaci zabranit.

Odlisné pristupy jednotlivych stati ke klonovani zvitat by vSak mohly vést k naruseni
trhu. Opatieni upravujici pouziti techniky klonovani by fesila souvisejici obavy o zdravi
a dobré zivotni podminky zvifat. Predchazela by rovnéz vzniku divergentnich
vnitrostatnich pravnich ptedpisii a naslednému naruseni dotéenych zeméd¢lskych trha.
Zajistila by tak rovnéz rovné podminky pro chovatele a zeméd¢€lce a jednotné podminky
produkce pro zemédélce.

Vzhledem k tomu, Ze spoleCnosti zabyvajici se chovem/klonovanim a provozovatelé
potravinafskych podnikti ve tfetich zemich jsou rovnéZz znepokojeni, je nezbytné zajistit,
aby stejné podminky platily 1 pro né. Tuto otdzku je proto tieba fesit na urovni Unie.

3. CILE INICIATIVY EU

Obecné cile

Tyka se predevSim skotu (produkce potravin), v mensi mife prasat a v jest¢ mensi mife i koz a ovci, a to
predevsim v USA, Kanadé¢, Argentiné, Brazilii a Australii, ale potencialné i v jinych tfetich zemich. Pocet klont
neni znam, ale mél by byt relativné nizky vzhledem k vysokym nakladim a nizké uspéSnosti této techniky (zdroj:
studie vypracovana poradcem a dotaznik Komise — podrobnosti viz ptiloha III).
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Resit problémy v oblasti klonovani pro hospodaiské ucely, zajistit jednotné podminky
pro zemédélce vramci EU a chranit zajmy spotiebiteli s ohledem na potraviny z
klonovanych zvifat.

Specifické cile

-Cil 1: zajistit jednotné podminky produkce zemé&délcti v EU a zaroven chranit
zdravi a dobré zivotni podminky hospodatskych zvitat,

- Cil 2: chranit zajmy spotiebitelii s ohledem na potraviny z klonovanych zvifat,

- Cil 3: zajistit konkurenceschopnost zemédé€lcd, chovateli a potravinaiskych

podnikl v ramci EU.
4. VARIANTY RESENI

Ve svétle vySe uvedenych otazek a cilii byly analyzovény Ctyfi varianty:

Varianta ¢& 1: Zdadnd zména politiky

Shrnuti téeto varianty

— Potraviny: povolovani potravin z klonu pred uvedenim na trh v ramci stavajiciho
narizeni o novych potravindch

— Technika klonovani: clenské staty resi problémy provadenim smernice 98/58/ES

cvwr

variant, avSak problémy spotiebitel a dobrych Zivotnich podminek zvifat fe$i pouze
astecnd. PH jejim pouZiti vzniknou provozovatelim potravinaiskych podniki naklady*
vyplyvajici z nutnosti zadat o povoleni pro uvedeni na trh. V EU dosud nebyla podana
zadna zadost o takové povoleni, a tudiz nebyly na trh uvedeny zadné potraviny z klonti.

V ptipadé udéleni takového povoleni by mohlo byt u povoleného produktu pozadovéano
povinné oznacovani potravin z klont a povinné sledovani. Vzhledem k vyse uvedenym
stanoviskim EFSA vSak neni jisté, zda by bylo mozno povoleni zamitnout. Tato varianta
s sebou navic nese riziko, ze Clenské staty budou feSit problémy tykajici se dobrych
zivotnich podminek zvifat potencidlné rozchdzejicimi se vnitrostdtnimi pravnimi
predpisy, kterymi se doplituje smérnice 98/58/ES. A konecné vzhledem k tomu, Ze se
tato varianta tyka pouze techniky klonovani, mohli by zemé&dé¢lci a chovatelé klonovana
zvitata 1 nadale dovazet.

Varianta ¢ 2: Povolovani potravin z klonii, potravin 7 potomkii prvni generace a
potravin 7 potomkii dal§ich generaci pted uvedenim na tri’

Shrunuti této varianty

— Potraviny: povolovani potravin z klonii a jejich potomkii prvni generace i dalsich
generaci pred uvedenim na trh

Odhadovana vyse az 400 000 EUR a v piipadé, ze je podana zadost o stanovisko EFSA, jesté dalSich
83 000 EUR na jednu Zadost o povoleni nové potraviny, které maji byt hrazeny z prosttedkd EU.

Tuto variantu — pro potraviny z klonll a potomkt (prvni generace) — Rada jednomyslné podpoiila v
prvnim Cteni v pribéhu interinstitucionalnich diskusi o nafizeni o novych potravinach. Vzhledem k
tomu, ze potomci prvni generace a dalSich generaci maji pfesné stejné vlastnosti (vzniklé na zakladé
tradi¢nich chovnych metod), je vhodné, aby se tato varianta v zdjmu soudrznosti a tiplnosti vztahovala
rovnéz na potraviny z potomku dalsich generaci klonti.
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— Technika klonovani: clenské staty resi problémy provadeénim smernice 98/58/ES

— Sledovatelnost: potieba systémii pro Ziva zvirata, reprodukcni materidl a potraviny z
nich ziskané

Néklady provozovatelll potravinatskych podnikl na ziskani povoleni pfed uvedenim na
trh budou podstatné wvyssi, protoze tato varianta by zahrnovala vice potravin.
Provozovatelé potravinaiskych podnikd by navic méli byt schopni rozliSovat potraviny z
klont, z potomkil prvni generace a z potomkil dalSich generaci na zaklad¢ jejich pfifazeni
ke konkrétnimu zvifeti a platnému povoleni®. Pokud jde o dopady na identifikaci a
sledovatelnost, odkazuje se na variantu ¢. 3. Ta by byla pro dovozce a jejich dodavatele
ze tretich zemi jen stéZi uskuteCnitelnd. Ceny potravin se pravdépodobné zvysi v

dasledku dodate¢nych nakladd na dodrzovani predpist.

Varianta ¢ 3: Oznacovdni potravin (7 klonii, potomkii prvni generace a potomkii
dalSich generaci)

Souhrnny popis této varianty

— potraviny ziskané z 1) klonii, nebo z ii) potomkti prvni generace nebo iii) z potomkl
dalSich generaci

— oznacovani mize byt iii) dobrovolné nebo iv) povinné.

Ptredpokladem této varianty je identifikace a sledovatelnost klonovanych zvitat, jejich
reprodukéniho materidlu a potravin z nich ziskanych. Za celem zajisténi spravného
oznaceni je nezbytné vytvofit dokumentované propojeni mezi potravinou a zvifetem
(zvitfeci klon, potomek prvni generace, potomek dalSich generact).

Pokud jde o identifikaci zvifat, maji provozovatelé¢ v Unii podle pravnich predpisit Unie
jiz nyni povinnost’ identifikovat jednotliva zvifata vétsiny druht. Naklady a
proveditelnost sledovatelnosti zvitat, jejich reprodukéniho materialu a potravin zavisi do
zna¢né miry na oblasti pisobnosti dané¢ho opatieni.

Sledovani potravin z klonovanych zvirat by se tykalo pouze velmi malého poctu zvirat v
EU.

Naopak sledovani potravin z potomkt prvni generace a z potomkti dalSich generaci by se
tykalo mnohem vétsitho poctu potravin a zvifat v EU. Navic by to pfedpokladalo
identifikaci a sledovani jednotlivych zvitat pochazejicich z klont 1 jejich reprodukéniho
materidlu. To je nakladnéjsi pro kazdou dalsi generaci mezi klonem, zvifetem (at uz
potomkem prvni generace nebo dalSich generaci), reprodukénim materidlem a
potravinami.

Pozadavky na sledovatelnost potravin k jednotlivému zviteti a u celych generaci zvirat
by mély vyznamny dopad na potravinovy fetézec v EU. Bylo by nezbytné, aby podniky
po celou dobu svého provozu byly schopny u kazdé potraviny rozpoznat, zda pochazi z
potomki klonti ¢i nikoli. To by s sebou neslo zna¢né naklady.

8 Viz dopady sledovatelnosti potravin z potomkii prvni generace a z potomkii dalSich generaci ve

varianté €. 3 nize, bodech b) a ¢).

7 Predeviim v oblasti zdravi zvifat a zootechniky.



Rozdéleni potravinového fetézce na ,.klony/potomstvo™ a ,neklony/potomstvo* muze
omezit naklady na provadéni z hlediska sledovatelnosti. Toto rozdéleni by vSak
zpusobilo zna¢né naruSeni trhu vzhledem k tomu, Ze by vSichni provozovatelé
potravinafskych podnikti museli ziskdvat potraviny z urcitych pfedem stanovenych
zdrojt.

Tteti zem¢ obvykle nedisponuji takovymi systémy identifikace jednotlivych zvirat ani
vnitrostatnimi databazemi jako Unie. S ohledem na naklady je nepravdépodobné, Ze by
operatofi ze tietich zemi vytvofili systémy pouze pro trh EU. Zadna tieti zemé
nevyjadfila ochotu zavést obdobné systémy identifikace a sledovatelnosti, jakymi
disponuje EU. Tato varianta tedy mize zpiisobit vyznamné naruseni trhu s EU.

Z vyse uvedenych divodi se zastupci zemédé€lstvi a primyslovych odvétvi vyslovili
proti oznacovani potravin z potomkll prvni generace a z potomki dal§ich generaci.
Zduraznili i riziko naruSeni obchodu.

Tato varianta piimo nefesi problematiku dobrych Zivotnich podminek zvitat.

Varianta ¢. 4: Docasné pozastaveni pouZivani této techniky a dovozu Zivych kloni,
jejich reprodukcniho materialu a potravin z nich ziskanych

Souhrnny popis této varianty

— Potraviny: pozastaveni dovozu potravin z klonu

— Technika klonovani: pozastaveni techniky klonovani v Unii a dovozu Zivych klonii a
jejich reprodukcniho materialu

Dopad na provozovatele potravinaiskych podnikii a na obchod v Unii je maly vzhledem
k tomu, ze obchod s zivymi klony, pokud viibec existuje, je velmi omezeny a jak bylo
uvedeno u varianty ¢. 1, az doposud nebyly na trh v EU uvedeny zadné potraviny
z klond. V soucasné dobé¢ se technika klonovani v EU pro potravinarské ucely ziejmé
nepouziva. Tradicni chovatelské techniky vSak pouzivaji reprodukéni material z klont
pro plozeni potomkl prvni generace. Proto by pozastaveni pouzivani reprodukéniho
materidlu z kloni mohlo ohrozit konkurenceschopnost zemédélského odvétvi v Unii,
které by tak pfiSlo o konkurenceschopny geneticky material.

Tato varianta ma pozitivni dopad na spotiebitele: fesi jejich obavy o dobré zivotni
podminky zvifat, nebot’ v Unii by nedochdzelo ke klonovéani a na trh Unie by nebyly
uvadény potraviny z klond.

Tato varianta ma pozitivni dopad na dobré Zivotni podminky zvifat a vytvaii rovné
podminky pro vSechny zemédélce a chovatele v Unii.

5. SROVNANI VARIANT
Pfi porovnani vySe uvedenych variant feSeni a posouzeni jejich dopadii se jako
nejvhodnéjsi pro feSeni cili uvedenych v oddile 3 jevi varianta ¢. 4 (s vyjimkou
pozastaveni dovozu reprodukéniho materidlu). Lépe teSi otdzku dobrych Zivotnich
podminek zvifat a obavy spotiebitell nez varianty €. 1 a ¢. 2, pfiCemz se vyhyba
hospodaiskym dopadiim varianty €. 2 a €. 3.

6. MONITOROVANi A HODNOCENI
Monitorovani a hodnoceni lze provadét riiznymi zptsoby, a to zejména na zéklade¢:

- monitorovani védeckého pokroku ze strany EFSA u varianty €. 1 a ¢. 4 (s cilem
posoudit, zda klonovéni i nadale predstavuje typ chovu, ktery zpiisobuje zbytecnou
bolest),



- pocet podanych zadosti a povoleni pted uvedenim na trh (varianta ¢. 1 a varianta ¢.
2) s cilem posoudit, které potraviny byly povoleny,

- Setfeni na vnitrostatni urovni nebo na urovni EU za ucelem posouzeni, které
potraviny na trhu EU jsou oznaceny (varianta ¢. 3), a pfipadnych zmén postoje
spotiebitell ke klonovani (varianta €. 4),

- statistické udaje® o po¢tu klond/potomkid prvni generace/potomkd dalsich generaci
chovanych v EU nebo dovezenych (varianta €. 3).

¥ Eurostat, TRACES (fidici nastroj Komise pro sledovéani pohybu zvifat a produktd Zivo¢isného pivodu

jak mimo EU, tak na uzemi EU).
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