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Sazetak

1. UTVRDPIVANJE PROBLEMA

Kloniranje je relativno nova tehnika kojom se omogucuje nespolno razmnozavanje
pojedinacne Zivotinje. Kloniranje se ne odnosi ni na jednu genetsku modifikaciju i klon
nije genetski modificirani organizam. Klon je zapravo gotovo identi¢na geneticka kopija
izvorne Zivotinje (donora). lako tehnika kloniranja sama po sebi ne unapreduje kvalitete
zivotinje, uzgajivaCi kloniranje mogu smatrati korisnim jer omoguduje povecanje
koli¢ine materijala za razmnozavanje (sjemena, jajaSaca ili zametaka) posebno vrijedne
Zivotinje.

Kloniranje se koristi u istrazivanju 1 proizvodnji lijekova i medicinskih proizvoda. Ono je
isto tako metoda za povecanje populacije rijetkih pasmina ili ugrozenih vrsta.

U poljoprivredi se kloniranje koristi za umnozavanje materijala za razmnozavanje
Lelitnih”  Zivotinja visoke uéinkovitosti'. PreteZno se za umjetnu oplodnju, tj.
tradicionalnom tehnikom uzgoja, koristi sjeme muskih klonova Zivotinja.

Neposredno potomstvo je prva generacija €iji je jedan roditelj klon, a daljnje potomstvo
su sve daljnje generacije kojima nijedan roditelj nije klon.

Klonovi se obi¢no ne uzgajaju i ne othranjuju za proizvodnju hrane (u nastavku ,,hrana
od klonova”). lako bi se hrana mogla dobiti kao popratna pojava od klonova
proizvedenih u druge svrhe, to ne bi bilo ekonomicno i stoga je malo vjerojatno.

U skladu s informacijama dostupnima Komisiji, u EU-u trenutatno nema aktivnosti
kloniranja u svrhu proizvodnje hrane.

Europska agencija za sigurnost hrane (EFSA)® zakljugila je da nema nikakve naznake
razlike u sigurnosti hrane za meso i mlijeko klonova i njihovih potomaka u usporedbi s
onima tradicionalno uzgojenih zivotinja.

Medutim, o kloniranju Zivotinja iz uzgoja za proizvodnju hrane raspravlja se zbog
sljedeca tri razloga:

(a) dobrobit i zdravije Zivotinja povezano s koristenjem tehnike kloniranja

EFSA je naglasila da zamjenske Zenke (koje nose klonove) i sami klonovi pate u
primjeni te tehnike.

(b) negativna percepcija koju imaju gradani EU-a o tehnici kloniranja ako se koristi u
proizvodnji hrane

Velika je ve¢ina gradana EU-a (vise od 80 %) u anketama izrazila uglavnom
negativno misljenje o uporabi tehnike kloniranja za proizvodnju hrane. Cini se da je
ta percepcija barem djelomicno rezultat sljedeceg:

- neutemeljene pretpostavke da kloniranje zivotinja od kojih se proizvodi hrana
predstavlja rizik za sigurnost hrane i ljudsko zdravlje;

- lazna ideja da kloniranje podrazumijeva genetsku modifikaciju;

- opca sumnja u nove tehnologije u bioznanostima;

- strah da ¢e se negativni ucinci kloniranja pokazati tek kasnije.

Osobito u SAD-u i Kanadi.
Misljenje iz 2008. azurirano 2009., 2010. 1 2012.



(c) zahtjev suzakonodavca za rjeSavanje pitanja

Meduinstitucijske rasprave o kloniranju zapocele su 2009. u kontekstu pregovora o
prijedlogu o pojednostavnjivanju postupka odobrenja iz Uredbe o novoj hrani iz
1997. Izmedu drzava c¢lanica i Europskog parlamenta nije se mogao posti¢i dogovor
ni o0 jednom pitanju povezanom s kloniranjem. Mirenje je bilo neuspjesno. Nakon
tog neuspjeha Europski parlament zatrazio je od Komisije da predstavi prijedlog o
kloniranju na temelju procjene utjecaja.

Moguéim mjerama mogli bi biti pogodeni sljedeéi subjekti:
— poljoprivrednici EU-a koji uzgajaju zivotinje za proizvodnju hrane;

— uzgajiva¢i EU-a koji proizvode ili uvoze materijal za razmnozavanje (sjeme,
zametke 1 jajaSca);

— prehrambena industrija EU-a (ukljucujuéi distribuciju, trgovinu na malo i uvoznike)
koja stavlja hranu na trziste EU-a;

— potrosaci EU-a kao korisnici dostupnosti prehrambenih proizvoda;

—  poduzeéa iz tre¢ih zemalja® koja se bave uzgojem/kloniranjem i subjekti u
poslovanju s hranom koji izvoze materijal za razmnozavanje, Zive zivotinje i hranu
zivotinjskog porijekla u EU ako se kloniranje provodi u njihovoj zemlji.

2. ANALIZA SUPSIDIJARNOSTI

Direktivom Vije¢a 98/58/EZ utvrdeni su op¢i minimalni standardi dobrobiti Zivotinja za
zivotinje koje se uzgajaju ili drze u svrhu proizvodnje. Njome se pozivaju drzave ¢lanice
da izbjegavaju nepotrebnu bol, patnju ili ozljedivanje zivotinja iz uzgoja. Ako se
kloniranjem uzrokuje nepotrebna bol, patnja ili ozljedivanje, drzave Clanice trebaju
djelovati na nacionalnoj razini kako bi se to izbjeglo.

Medutim, razli¢iti nacionalni pristupi kloniranju Zivotinja mogli bi dovesti do
narusavanja trziSta. Mjerama kojima se ureduje koriStenje tehnike kloniranja nastojala bi
se rijesiti povezana zabrinutost zbog zdravlja i dobrobiti zivotinja. Njima bi se sprijecio
razvoj razliCitth nacionalnih propisa 1 posljedicno narusavanje predmetnih
poljoprivrednih trziSta. Njima bi se stoga osigurali jednaki uvjeti za uzgajivace i
poljoprivrednike i jedinstveni uvjeti proizvodnje za poljoprivrednike.

S obzirom na to da se to odnosi i na poduzeca koja se bave uzgojem/kloniranjem i

subjekte u poslovanju s hranom u tre¢im zemljama, potrebno je osigurati da se za njih
primjenjuju jednaki uvjeti. Stoga se pitanje treba rijesiti na razini Unije.

Vec¢inom za goveda (proizvodnja hrane), i u manjoj mjeri za svinje, a jo§ manje za koze i ovce; prvenstveno u
SAD-u, Kanadi, Argentini, Brazilu i Australiji, ali moguce i u ostalim tre¢im zemljama. Broj klonova nije poznat
no trebao bi biti relativno malen zbog visokih troSkova i niske stope uspjesnosti tehnologije (izvor: studija
savjetnika i upitnik Komisije — pojedinosti u Prilogu III.).



3. CILJEVIINICUATIVE EU-A
Opdi ciljevi
Nastojati rijesiti zabrinutost zbog kloniranja u svrhu proizvodnje, osigurati jedinstvene

uvjete za poljoprivrednike u EU-u 1 za$titi interese potrosa¢a u pogledu hrane od
kloniranih Zivotinja.

Posebni ciljevi

—Cilj 1.: osigurati jedinstvene uvjete proizvodnje poljoprivrednicima u EU-u uz
istovremenu zastitu zdravlja i dobrobiti zivotinja iz uzgoja,

—Cilj 2.: zaStititi interese potroSaca u vezi s hranom od kloniranih Zivotinja,

— Cilj 3.: zastititi konkurentnost poljoprivrednika, uzgajivaca i poslovanja s hranom
u EU-u.

4. OPCLJE POLITIKE

S obzirom na prethodno opisana pitanja i ciljeve, analizirane su Cetiri opcije:

Opcija 1.: bez promjene politike

Sazetak opcije

— hrana: odobrenje prije stavljanja na trZiste za hranu od klonova u okviru

postojece Uredbe 0 novoj hrani
— tehnika kloniranja: drzave clanice izrazile su zabrinutost u vezi s provedbom
Direktive 98/58/EZ.

Cini se da ta opcija ima najmanji ekonomski utjecaj od svih opcija, ali se njome samo
djelomicno rjesava zabrinutost potrosaca i dobrobit zivotinja. Njome se namecu troskovi
subjektima u poslovanju s hranom* ako podnose prijavu za odobrenje za stavljanje na
trziSte. Do sada u EU-u nije podnesen nijedan zahtjev za odobrenje i stoga na trziste nije
stavljena nikakva hrana od klonova.

Ako se dodijeli takvo odobrenje, za odobrene proizvode moze se zatraziti obvezno
oznacivanje hrane od klonova i kao preduvjet sljedivost. Medutim, u pogledu prethodno
navedenih misljenja EFSA-e, postoji sumnja u vezi toga moze li odobrenje biti odbijeno.
Osim toga, ta opcija predstavlja rizik da zabrinutost zbog dobrobiti zivotinja drzave
Clanice rjeSavaju potencijalno razli¢itim nacionalnim propisima kojima se dopunjuje
Direktiva 98/58/EZ. Naposljetku, s obzirom na to da je ovom opcijom obuhvacena samo
tehnika kloniranja, poljoprivrednici 1 uzgajivaci jo§ uvijek bi mogli uvoziti klonirane
Zivotinje.

Opcija 2.: odobrenje prije stavljanja na triiste hrane od klonova, hrane od
neposrednog i daljnjeg potomstva5

Sazetak opcije

Procijenjeno na najvise 400 000 EUR i ako je zahtjev upuéen EFSA-i za miSljenje, na dodatnih
83 000 EUR po zahtjevu za novu hranu koji ¢e se pokriti iz prora¢una EU-a.

Ovu je opciju, za hranu od klonova i neposrednog potomstva (prva generacija), jednoglasno podrzalo
Vije¢e u prvom citanju tijekom meduinstitucijskih rasprava o novoj hrani. S obzirom na to da
neposredno potomstvo i daljnje generacije imaju to¢no jednaka svojstva (proizvedena tradicionalnim
tehnikama uzgoja), primjereno je zbog sukladnosti i cjelovitosti da je i ovom opcijom obuhvaéena
hrana daljnjeg potomstva klonova.



— hrana: odobrenje prije stavljanja na trZiste za hranu od klonova, njihova
neposrednog potomstva i daljnjeg potomstva

— tehnika kloniranja: drzave clanice izrazile su zabrinutost u vezi s provedbom
Direktive 98/58/EZ.

— sljedivost: sustavi potrebni za Zive Zivotinje, materijal za razmnozavanje i hranu
koja od toga potjece.

Troskovi subjekata u poslovanju s hranom za dobivanje odobrenja prije stavljanja na
trziSte bili bi znatno visi Sto bi viSe hrane bilo obuhvaceno ovom opcijom. Osim toga,
subjekti u poslovanju s hranom trebali bi mo¢i razlikovati hranu od klonova,
neposrednog potomstva i daljnjeg potomstva, povezujucéi je s pojedinacnom zivotinjom i
s valjanim odobrenjem®. U vezi s utjecajem identifikacije i sljedivosti, upuéuje se na
opciju 3. To bi tesko bilo moguce za uvoznike i njihove dobavljace iz tre¢ih zemalja.
Vjerojatno je da ¢e se zbog dodatnih troSkova suglasnosti povecati cijene hrane.

Opcija 3.: oznacivanje hrane (od klonova, neposrednog potomstva i daljnjeg
potomstva)

Sazeti opis opcije

— hrana dobivena od i. klonova ili od ii. neposrednog potomstva ili od iii. daljnjeg
potomstva,

— oznacivanje moze biti iii. neobvezno ili iv. obvezno.

Ova opcija kao preduvjet zahtijeva identifikaciju 1 sljedivost kloniranih zivotinja, njihova
materijala za razmnozavanje i hrane koja se od toga dobiva. Da bi se osiguralo ispravno
oznacivanje potrebno je stvoriti dokumentiranu vezu izmedu hrane i Zivotinje (klona
Zivotinje, neposrednog potomstva, daljnjeg potomstva).

U vezi s identifikacijom Zivotinja, subjekti Unije ve¢ su na temelju zakonodavstva Unije’
obvezni identificirati pojedinacne zivotinje vecine vrsta. Troskovi i izvedivost sljedivosti
zivotinja, njihova materijala za razmnozavanje 1 hrane uglavnom ovise o podrucju
primjene mjere.

Pracenje hrane od kloniranih Zivotinja odnosio bi se na vrlo mali broj zivotinja u EU-u.

Suprotno tomu, pracenjem hrane do neposrednog potomstva i daljnjeg potomstva
obuhvatilo bi se mnogo viSe hrane i mnogo veci broj zivotinja u EU-u. Osim toga,
podrazumijevalo bi identifikaciju i pracenje pojedinacnih Zivotinja koje potjecu od
klonova te njihova materijala za razmnozavanje. To je skuplje sa svakom generacijom
izmedu klona, Zivotinje (bila ona neposredno potomstvo ili daljnje potomstvo), materijala
za razmnoZzavanje 1 hrane.

Zahtjevi sljedivosti za hranu do pojedinacne Zzivotinje i za Zivotinje tijekom generacija
imalo bi znaCajan utjecaj na lanac opskrbe hranom EU-a. Subjekti bi, svojim
djelovanjem, trebali biti u stanju prepoznati potjece li sva hrana od potomaka klonova.
To bi prouzrocilo znacajne troskove.

Vidi utjecaje sljedivosti hrane od neposrednog potomstva i daljnjeg potomstva u opciji 3. navedenoj u
nastavku, stavak b) i ¢).

7 Veéinom o zdravlju Zivotinja i zootehnici.



Troskovi provedbe u pogledu sljedivosti mogli bi se ograni¢iti razdvajanjem
prehrambenog lanca na ,.klona/potomstvo” i ,,ne-klona/potomstvo”. Medutim, takvim bi
se razdvajanjem prouzro¢io znacajan poremecaj trzista jer bi svi subjekti u poslovanju s
hranom morali dobivati hranu od posebnih prethodno utvrdenih izvora.

Tre¢e zemlje opcenito ne raspolazu sustavima identifikacije pojedinacne Zzivotinje i
nacionalnim bazama podataka kao Unija. S obzirom na troskove, nije vjerojatno da ¢ée
subjekti iz tre¢ih zemalja uspostaviti sustave samo za trziSte EU-a. Nijedna tre¢a zemlja
nije izrazila nikakvu pripravnost da uspostavi sustave identifikacije i sljedivosti slicne
onima u EU-u. Ovom bi se opcijom stoga stvorili ve¢i poremecaji u trgovini s EU-om.

Zbog prethodno navedenih razloga, predstavnici poljoprivrednika i industrije izrazili su
protivljenje oznacivanju hrane od neposrednog potomstva i daljnjeg potomstva. Istaknuli
su i rizik od trgovinskih poremecaja.

Ovom se opcijom ne rjeSavaju izravno problemi dobrobiti Zivotinja.

Opcija 4.: privremena obustava tehnike i uvoza Zivih klonova, njihova materijala za
razmnoZavanje i njihove hrane

Sazet opis opcije

— hrana: obustava uvoza hrane od klonova.

— tehnika kloniranja: obustava tehnike kloniranja u Uniji i uvoza Zivih klonova i
njihova materijala za razmnoZavanje.

Utjecaj na subjekte u poslovanju s hranom iz Unije i trgovinu ogranicen je jer je trgovina
zivim klonovima, ako uopce postoji, ogranic¢ena i, kako je navedeno u opciji 1., do sada
nije stavljena na trziste nikakva hrana od klona. Cini se da se trenutaéno u EU-u ne
koristi tehnika kloniranja u svrhu proizvodnje hrane. Medutim, tradicionalne tehnike
uzgoja koriste materijal za razmnozavanje od klonova za proizvodnju potomstva. Stoga
bi se obustavom koriStenja materijala za razmnozavanje od klonova mogla ugroziti
konkurentnost poljoprivrednog sektora Unije zato Sto bi mu se uskratio konkurentni
genetski materijal.

Ova opcija ima pozitivan utjecaj na potroSace: njihova zabrinutost zbog dobrobiti
zivotinja bit ¢e rijeSena, jer u Uniji nece biti kloniranja 1 na trziSte u Uniji neée biti
stavljena hrana od klonova.

Ova opcija ima pozitivan utjecaj na dobrobit Zivotinja 1 stvara jednake uvjete za sve
poljoprivrednike i uzgajivace u Uniji.

5.  USPOREDBA OPCIJA
Pri usporedbi prethodno navedenih opcija politike, i uzimaju¢i u obzir njihove utjecaje,
¢ini se da je opcija 4. (iskljuuju¢i obustavu uvoza materijala za razmnozavanje)
najprikladnija postizanju ciljeva navedenih u odjeljku 3. Njome se bolje rjeSavaju pitanja
dobrobiti zivotinja 1 zabrinutost potroSaca negoli opcijama 1. 1 2., uz istovremeno
izbjegavanje ekonomskih posljedica opcija 2. 1 3.

6. PRACENJE I OCJENJIVANJE
Pracenje i ocjenjivanje moze se provesti razli¢itim nac¢inima, odnosno na temelju:

- znanstvenog napretka koji prati EFSA za opcije 1. 1 4. (kako bi ocijenila je li
kloniranje jos uvijek uzgoj kojime se uzrokuje nepotrebna bol),

- broja podnesenih zahtjeva i odobrenja prije stavljanja na trziSte (opcija 1. i opcija 2.)
kako bi se ocijenilo koja hrana je odobrena,
5



- istraZivanja na nacionalnoj razini ili razini EU-a kako bi se ocijenilo koja hrana je
oznacena (opcija 3.) na trzistu EU-a, i mogucih promjena stava potrosaca prema
kloniranju (opcija 4.),

- statistike® o broju klonova/neposrednog potomstva/daljnjeg potomstva uzgojenog u
EU-u ili uvezenog (opcija 3.).

¥ Eurostat, TRACES (sredstvo upravljanja Komisije za pracenje kretanja Zivotinja i proizvoda

zivotinjskog porijekla izvan i unutar podrucja EU-a).
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