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1.2.

DOVODOVA SPRAVA

KONTEXT NAVRHU
Suvislosti navrhu

Klonovanie je relativne nova technika nepohlavného rozmnozovania zvierat
produkujuca takmer presné genetické kopie klonovanych zvierat, t. j. bez
modifikéacie génov.

Pri vyrobe potravin je klonovanie nova technika. Preto podl'a sucasného pravneho
rdmca potraviny z klonov patria do rozsahu posobnosti nariadenia o novych
potravinach', a teda podlichaji schvaleniu pred uvedenim na trh na zaklade
hodnotenia rizik vo veci bezpe€nosti potravin.

Komisia v roku 2008 predlozila navrh® na zefektivnenie procesu schvalovania v
nariadeni o novych potravindch. V legislativnom postupe sa zékonodarcovia
zamerali na zmenu navrhu s cielom zaviest osobitné pravidla tykajuce sa
klonovania®. V stvislosti s oblastou pdsobnosti a charakteristikami zaradenia tychto
pravidiel sa vSak eSte nedosiahla dohoda, takze spoluzédkonodarci po neuspeSnom
zmierovacom postupe v marci 2011 névrh neprijali. V dosledku toho bola Komisia
poziadana, aby vypracovala legislativny navrh o klonovani vo vyrobe potravin ktory
by sa zakladal na posudeni vplyvu mimo nariadenia o novych potravinach®.

Europsky turad pre bezpecnost’ potravin (EFSA) dospel k zaveru, Ze neexistuje
ziadny ndznak akéhokol'vek rozdielu v bezpe€nosti potravin, pokial’ ide o méso a
mlieko klonov aich potomstva v porovnani s konvenc¢ne chovanymi zvieratami.
EFSA vsak zistil ohrozenie dobrych Zivotnych podmienok zvierat siivisiace s nizkou
ucinnost'ou techniky. Naposledy aktualizoval svoje stanovisko ku klonovaniu zvierat
v roku 2012° a dospel k zaveru, e dostupné vedecké poznatky o klonovani sa
rozsirili, no napriek tomu jeho UCinnost’ zostava v porovnani s inymi technikami
rozmnozovania nad’alej nizka.

Ciele navrhu

Ciel'om tohto navrhu je zaoberat’ sa tym, ako pouzivanie potravin z klonov zvierat
vnimaju spotrebitelia.

Nariadenie (ES) ¢. 258/97 Europskeho Parlamentu a Rady z 27. januara 1997 o novych potravinach a
novych pridavnych latkach.

Néavrh nariadenia Europskeho parlamentu a Rady o novych potravinach, KOM(2007) 872 v kone¢nom
zneni zo 14. 1. 2008.

V sprave Komisie Eurépskemu parlamentu a Rade o klonovani zvierat na potravinarsku vyrobu, KOM
(2010) 585 z 19. 10. 2010 sa navrhlo i) doCasne pozastavit' pouzivanie techniky klonovania, klonov a
potravin z klonov na pét’ rokov, ii) sledovat’ reprodukény material z klonov.
http://ec.europa.eu/dgs/health consumer/docs/20101019 report_ec_cloning_sk.pdf

Napriklad v uzneseni Eurdpskeho parlamentu zo 6. jila 2011 o pracovnom programe Komisie na rok
2012 sa ziada legislativny navrh s cielom zakazat’ potraviny ziskané z klonovanych zvierat, ich mlad’at
a potomkov: http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P7-TA-2011-
0327+0+DOC+XML+V0//SK [Postup 2011/2627(RSP), bod 31].

EFSA  Statement of 2012 celkovy zaver s. 18. FEFSA statements 2012 a 2010:
http://www.efsa.ecuropa.ecu/en/efsajournal/pub/2794.htm a
http://www.efsa.ecuropa.cu/en/efsajournal/pub/1784.htm

SK
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1.4.

2.1.

2.1.1.

Regulaény ramec

Klonovanie zvierat je v potravinarskej vyrobe nova technika. Potraviny z klonov
zvierat preto v sucasnosti spadaju do rozsahu pdsobnosti nariadenia o novych
potravinach. Podl'a uvedeného nariadenia sa potraviny vyrobené novymi technikami
modzu uvadzat’ na trh iba po predlozeni osobitného povolenia. Takéto schvalenie pred
uvedenim na trh musi byt’ zaloZené na priaznivom vyhodnoteni rizika pre bezpecnost’
potravin, ktoré vypracuje EFSA. Doteraz este nikdy nebola predlozena ziadost’ o
povolenie uvadzania potravin vyrobenych prostrednictvom techniky klonovania na
trh.

Siilad s ostatnymi politikami a ciePmi Unie

Tato iniciativa je reakciou na uvedené obavy, pricom by sa stcasne zabranilo
zbytocnej zatazi  polnohospodérov, chovatelov alebo prevadzkovatelov
potravinarskych podnikov usadenych v Unii a v tretich krajinach. V navrhu sa na
tizemi Unie predpoklad4 pozastavenie uvadzania potravin z klonov na trh.

Docasné zékazy uvadzania potravin zklonov na trh dopifajuo pozastavenie
pouzivania tejto techniky na hospodarske ucely a pozastavenie uvéadzania zivych
klonov na trh, ktoré su navrhnuté ako paralelné opatrenia. Do¢asny zdkaz uvadzania
potravin z klonov na trh je takisto predmetom prieskumu s cielom zohl'adnit’ mozné
zmeny vnimania zo strany spotrebitelov, pokial ide o klonovanie v suvislosti s
obavami o dobré Zivotné podmienky zvierat, ako aj medzinarodny vyvoj.

VYSLEDKY KONZULTACII SO ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A
POSUDENIE VPLYVU

Konzulta¢ny postup
Konzulta¢né metédy a hlavné cielové odvetvia

Uskutocnili sa konzultacie s Clenskymi Statmi, so zainteresovanymi stranami a s
obchodnymi partnermi z tretich krajin.

Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat bol hlavnym férom diskusii s
Clenskymi Statmi. Okrem toho vSetky clenské Staty vyplnili osobitny dotaznik o
klonovani na svojom uzemi.

So =zainteresovanymi stranami sa konzultovalo vramci poradnej skupiny pre
potravinovy retazec. Zucastnilo sa 22 organizacii zastupujicich vSetky dotknuté
odvetvia (pol'nohospodarov, chovatelov, potravinarsky priemysel,
maloobchodnikov, spotrebitel'ov a aktivistov v oblasti prav zvierat). Okrem toho sa
uskutoc¢nilo  pat  odbornych  stretnuti s  organizaciami  zastupujucimi
pol'nohospodérov, chovatel'ov a potravinarsky priemysel.

Osobitny dotaznik bol zaslany 15 hlavnym obchodnym partnerom z tretich krajin,
z ktorych 13 odpovedali.

So Sirokou verejnostou sa konzultovalo v marci 2012 prostrednictvom iniciativy
Interaktivna tvorba politik. Tento nastroj oslovuje priblizne 6 000 ucastnikov, z
ktorych 360 odpovedalo®.

Z nich: 34 pochadzalo z odbornych organizacii, 34 z mimovladnych organizacii, 16 z vnitrostatnych
spravnych organov, 1 z tretej krajiny, 9 z podnikov, 26 z akademickej obce, 10 z ¢lenskych Statov a 230
zo strany jednotlivcov.

SK



SK

2.1.2.

2.1.3.

Na klonovanie sa zamerali dva prieskumy Eurobarametra: Specificky prieskum o
klonovani’ z roku 2008 uskutoéneny v 27 &lenskych $tatoch a prieskum v oblasti
biotechnologie® z roku 2010 s konkrétnymi otazkami o klonovani uskutodneny v 27
¢lenskych $tatoch a v 5 eurépskych krajinach, ktoré nie st élenmi Unie.

V osobitnej sprave o klonovani Eurdpskej skupiny pre etiku vo vede a novych
technologidch (European Group on Ethics in Science and New Technologies, EGE) z
roku 2008’ sa vyjadrili pochybnosti o tom, ¢i klonovanie zvierat na hospodarske
ucely mozno odoévodnit’ ,,vzhladom na sucasnu uroven utrpenia a zdravotnych
problémov nahradnych matiek a zvieracich klonov*. EGE takisto dospela k zaveru,
7e ,,nevidi presvedcivé argumenty na zdoévodnenie vyroby potravin z klonov a ich
potomstva‘.

Zhrnutie reakcii a spésob, akym boli zohI’adnené

Clenské $taty potvrdili, Ze v stasnosti sa v Unii zvierata neklonuju na uéely vyroby
potravin. Dotknuté hospodarske odvetvia (pol'nohospodérstvo, chov, potravinarsky
priemysel) uviedli, ze v stcasnosti nemaji zaujem na vyrobe potravin z klonov
zvierat.

Argentina, Australia, Brazilia, Kanada a Spojené Staty potvrdili, Ze na ich Gzemi
prebieha klonovanie zvierat, ale nedokdzali ur¢it, v akom rozsahu. V Brazilii,
Kanade a v Spojenych $tatoch klony registrujii sikromné spolo¢nosti. V Kanade je
pravna situacia, pokial' ide o klonovanie, podobna ako v Unii, t. j. potraviny
vyrobené z klonov zvierat sa povazuju za nové a vyzaduju si schvalenie pred
uvedenim na trh. Argentina, Austrdlia, Brazilia, Kanada, Novy Zéland, Paraguaj a
Spojené Staty upozornili na to, Ze opatrenia by mali byt vedecky podlozené. Okrem
toho zdodraznili, Ze opatrenia by nemali obmedzovat’ obchod viac, ako je nevyhnutné
na splnenie legitimnych ciel’ov.

Na druhej strane, obCania Unie mali vSeobecne negativny nazor na pouZivania
techniky klonovania na ucely produkcie zvierat na hospodarske ucely. Vyplyva z
toho, ze spotrebitelia si nezelaju konzumovat’ potraviny ziskané z klonov.

V tejto iniciative sa zohladiiuju vysledky konzultacii. Primeranym spdsobom sa
zameriava na opodstatnené obavy a zvazuje hranice pravomoci udelenych Unii
zmluvami.

Externa expertiza

V roku 2008 Europsky urad pre bezpecnost potravin (EFSA) dorucil svoje
stanovisko ku klonovaniu. Zameriavalo sa na klonované zvierata, ich potomstvo a
produkty ziskané z tychto zvierat Toto stanovisko bolo aktualizované troma
vyhlaseniami z roku 2009, 2010 a 2012'°. Na zaklade dostupnych udajov EFSA

Eurdpske postoje k otazke klonovania zvierat http://ec.europa.eu/food/resources/docs/eurobarometer
cloning

Specialny Eurobarometer, Sprava o biotechnolégii, oktober 2010
http://ec.europa.cu/public_opinion/archives/ebs/ebs 341 en.pdf.

Etické aspekty klonovania zvierat na zabezpecenie potravin, 16. januar 2008:
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

Bezpecnost potravin, zdravie a dobré zivotné podmienky zvierat, ako aj environmentalny vplyv zvierat
pochadzajucich z klonovania prostrednictvom prenosu jadra somatickych buniek (SCNT) a ich
potomstva a produktov ziskanych z tychto zvierat (stanovisko a vyhlasenia):
http://www.efsa.europa.cu/en/efsajournal/doc/767.pdf;
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zaznamenal problémy tykajuce sa zdravia ndhradnych matiek (ktoré vynosia klony) a
samotnych klonov. Nahradné matky trpia najmi dysfunkciami placenty, o prispieva
k zvySenej miere potratov. Prispieva to, okrem iného, k nizkej ucinnosti tejto
techniky (6 aZ 15 % v pripade hovéddzieho dobytka a 6 % v pripade oSipanych), a k
potrebe implantovat’ embrya klonov viacerym matkdm na ziskanie jedného klonu.
Okrem toho, abnormality klonov a nezvyc¢ajne velké mlad’ata vedu k tazkostiam pri
porode a imrtiam novonarodenych zvierat. Vysoka miera umrtnosti je pre techniku
klonovania charakteristicka.

Na druhej strane EFSA viackrat zdoraznil, ze klonovanie nema ziadny vplyv na
bezpec¢nost’ mésa a mlieka ziskané¢ho z klonov.

Postidenie vplyvu'!

Na zédklade sktisenosti ziskanych z legislativneho postupu, ktory v marci 2011 zlyhal,
a pozicii zainteresovanych stran sa skumali Styri moznosti. Moznost' 4 okrem iného
zahfnala aj doCasné pozastavenie uvddzania potravin z klonov na trh.

Na zaklade analyzy tychto Styroch moznosti a vzhl'adom na ich vplyv a sledované
ciele bol za zaklad tohto ndvrhu prevzaty tento prvok moznosti €. 4. Jej vplyv na
prevadzkovatel'ov potravinarskych podnikov v Unii a obchod je obmedzeny, pretoze
ak aj takyto obchod existuje, je pravdepodobne nevyznamny, pretoze
prevadzkovatelia potravinarskych podnikov nemaju zdujem uvadzat’ na trh potraviny
z klonov.

Tato moznost’ ma pozitivny vplyv na ob¢anov: ich obavy o dobré zivotné podmienky
zvierat sa vyrieSia, ked’Ze sa na trh v Unii nebudt uvadzat’ Ziadne potraviny z klonov.

PRAVNE PRVKY NAVRHU
Pravny zaklad

V zmluve sa nestanovuju, pokial’ ide o prijatie tejto smernice, iné pravomoci ako su
pravomoci uvedené v ¢lanku 352. Tato smernica riesi obavy spotrebitelov o dobré
zivotné podmienky zvierat, ktoré¢ suvisia s pouzivanim techniky rozmnoZovania,
ktora nemd ziadny vplyv na bezpec¢nost’ ani kvalitu produkovanych potravin, ale
zvieratdm sposobuje utrpenie. V ¢&lanku 169 ZFEU sa Unia vyzyva na podporu
zdujmov spotrebitel'ov pri prijimani opatreni podl'a ¢lanku 114 v kontexte zaviSenia
tvorby vnutorného trhu. V ¢&lanku 13 ZFEU sa okrem iného vyzaduje, aby pri
formulovani a vykonavani politiky Unie v oblasti ponohospodarstva, Unia a ¢lenské
Staty brali maximalny ohl'ad na poziadavky blaha zvierat ako citiacich bytosti. Podl'a
ustalenej judikatury'’je vyber &lanku 114 ZFEU za pravny zéklad opodstatneny
vtedy, ak existuju rozdiely medzi vnutrostatnymi pravidlami a ak tieto rozdiely mozu
branit’ fungovaniu vnutorného trhu. Na toto ustanovenie sa mozno takisto odvolat’,
ak je cielom =zabranit vzniku takychto prekdzok obchodu vyplyvajicich z
rozdielneho vyvoja vnutrostatnych pravnych predpisov. Vznik takychto prekazok
vSak musi byt pravdepodobny a cielom dotknutého opatrenia musi byt

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.

Dalsie informacie si v sprievodnom postdeni vplyvu - pracovny dokument tutvarov Komisie
SEK(2013) XXX.

Pozri napr. vec C 58/08 Vodafone [2010] Zb. s. 1-4999, body 32 a 33 a citovanu judikatiru.
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3.3.

34.

predchadzanie ich vzniku. V tomto pripade sa nezistili ziadne existujice alebo
pravdepodobné rozdiely medzi vnutroStaitnymi pravnymi predpismi. Okrem toho
Clenské Staty pocas zmierovacieho postupu uvedeného v ods. 1.1. uviedli, ze maja
zaujem o opatrenia v oblasti klonovania na urovni EU, ale neupresnili, aky typ
vnutro§tatnych opatreni by zaviedli v pripade absencie iniciativy zo strany EU.

Zasada subsidiarity

Izolované opatrenia ¢lenskych Statov tykajiice sa potravin z klonov by mohli v
pripade ich prijatia viest’ k naruSeniu prislusnych trhov. Okrem toho sa toto opatrenie
tyka kontrol dovozu. Je preto potrebné zabezpecit, aby sa uplatiiovali rovnaké
podmienky, a teda zaoberat’ sa touto problematikou na tirovni Unie.

Zasada proporcionality

Klonovanie zvierat na vyrobu potravin nema pre spotrebitelov prinos a potravinarsky
priemysel nema zaujem na uvadzani potravin z klonov na trh. Takisto sa zd4, ze
vzhladom na sU€asny stav vyvoja ma pouzivanie klonovania na ucely vyroby
potravin iba obmedzeny prinos. Pozastavenim uvadzania potravin z klonov na trh sa
doplia pozastavenie pouZivania tejto techniky na hospodarske ucely a pozastavenie
uvadzania zivych klonov (klonov zvierat) na trh navrhované ako paralelné opatrenia,
a tak sa dosiahne primerane spravodlivd rovnovdha medzi dobrymi Zivotnymi
podmienkami zvierat, obavami ob¢anov a zdujmami pol'nohospodarov, chovatelov a
d’al$ich zainteresovanych stran.

Vyber nastrojov

Navrhovanym néstrojom je smernica. Iné prostriedky by neboli vhodné z tychto
dovodov:

1)  smernica umoznuje Clenskym Stitom vyuzivat' existujuce kontrolné ndastroje
ako vhodné na uplatiiovanie pravidiel Unie, a tym obmedzit' administrativnu
zataz;

i1)  pravne nezavdzné nastroje sa povazuju za nedostato¢né na to, aby zabranili
vyuzivaniu uvedenej techniky v celej Unii.

V sulade so spolocnym politickym vyhlasenim clenskych Stitov a Komisie k
vysvetlujucim dokumentom sa Clenské Staty zaviazali, ze k svojim transpozicnym
opatreniam iba v odévodnenych pripadoch prilozia jeden alebo viac vysvetlujiicich
dokumentov objasiiujucich vztah medzi prvkami smernice a zodpovedajucimi
Castami vnutroStatnych transpoziénych nastrojov. Vzhl'adom na obmedzené pravne
zavazky stanovené touto smernicou nie si v kontexte transpozicie tejto smernice
potrebné vysvetl'ujice dokumenty zo strany ¢lenskych Statov.

VPLYV NA ROZPOCET

Této iniciativa nema vplyv na rozpocet EU a nevyzaduje si ziadne dodato¢né 'udské
zdroje v ramci Komisie.
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Navrh
SMERNICA RADY

0 uvadzani potravin z klonov zvierat na trh

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej inie, a najmé na jej ¢lanok 352 ods. 1,

so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

po ziskani stihlasu Eurépskeho parlamentu,

konajtc v stilade s mimoriadnym legislativhym postupom,

ked’ze:

(1

2

Potraviny z klonov zvierat ako potraviny ziskané novou technikou reprodukcie patria
do posobnosti nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97", a preto sa
na nich vzt'ahuje schval'ovanie pred uvedenim na trh.

V stanovisku Eurépskeho uradu pre bezpecnost' potravin (EFSA) prijatom prvykrat
15. jula 2008 a potvrdenom v rokoch 2009, 2010 a 2012 sa nezistili Ziadne naznaky
rozdielov v oblasti bezpe¢nosti potravin v pripade potravinarskych vyrobkov zo
zdravych klonov zvierat a ich potomstva v porovnani s vyrobkami zo zdravych zvierat
rozmnozovanych beznym sposobom. EFSA vsak takisto dospel k zaveru, ze problémy
suvisiace so zivotnymi podmienkami zvierat tykajliice sa zdravia ndhradnych matiek,
najmi tych, ktoré vynosia klony, a samotnych klonov existuja'”. EFSA dospel k
zaveru, ze nahradné matky trpia najméd dysfunkciami placenty, €o prispieva k zvysenej
miere potratov. Prispieva to, okrem iného, k nizkej ucinnosti tejto techniky, 6 az 15 %
v pripade hovédzieho dobytka a 6 % v pripade oSipanych, a k potrebe implantovat’
embrya klonov niekol’kym matkdm na ziskanie jedného klonu. Okrem toho,
abnormality klonov a nezvyc€ajne velké mlad’atd vedu k tazkostiam pri porode a
umrtiam plodov. Vysokd miera umrtnosti je pre techniku klonovania charakteristicka.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. januara 1997 o novych potravinich
a novych pridavnych latkach (U. v. ES L 43, 14.2.1997, s. 1).

Vedecké stanovisko vedeckého vyboru pre bezpecnost’ potravin, zdravie a dobré Zivotné podmienky a
environmentalny vplyv zvierat pochadzajicich z klonovania prostrednictvom prenosu jadier
somatickych buniek (SCNT) a ich potomstva a produktov ziskanych z tychto zvierat
http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/cloning. htm?wtrl=01

Stanovisko a vyhlasenia, pokial’ ide o bezpecnost’ potravin, zdravie a dobré zivotné podmienky, ako aj
environmentalny vplyv zvierat pochadzajucich z klonovania prostrednictvom prenosu jadra
somatickych buniek (SCNT) a ich potomstva a produktov ziskanych z tychto zvierat:
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/767.pdf;
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/319r.pdf;
http://www.efsa.europa.cu/en/efsajournal/doc/1784.pdf;
http://www.efsa.ecuropa.eu/en/efsajournal/doc/2794.pdf.
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(4)

)

(6)

(7

(8)

)

(10)

V osobitnej sprave Eurdpskej skupiny pre etiku vo vede a novych technoldgiach
(European Group on Ethics in Science and New Technologies, EGE) o klonovani z
roku 2008'® sa vyjadrili pochybnosti o tom, & klonovanie zvierat na uéely produkcie
potravin moze byt odovodnené ,,vzh'adom na sucasni Groven utrpenia a zdravotnych
problémov nahradnych matiek a zvieracich klonov*.

Vicsina obcanov Unie neschvaluje klonovania na ucely produkcie potravin v
dosledku obav o dobré zivotné podmienky zvierat a vSeobecnych etickych obav.
Nechct konzumovat’ potraviny z klonov zvierat.

Pouzivanie techniky klonovania a uvéadzanie embryi klonov a klonov zvierat na
hospodarske ti¢ely na trh Unie sa doGasne zakazuje smernicou Eurdpskeho Parlamentu
a Rady [C¢islo] o klonovani hovéddzieho dobytka, oSipanych, oviec, k6z a koni
chovanych a rozmnoZovanych na hospodarske ugely'’. Tento zdkaz sa vsak
nevztahuje na zvieratd chované a rozmnozované vyluéne na iné ucely.

S cielom riesit, ako spotrebitelia vnimaju klonovanie v stvislosti s obavami o dobré
zivotné podmienky zvierat, je nevyhnutné zabezpecit, aby potraviny z klonov zvierat
nevstupovali do potravinového retazca. Menej reStriktivne opatrenia, ako je
oznacovanie potravin, by Uplne neriesili obavy obcanov, ked’ze uvadzanie potravin
produkovanych technikou, ktora zvieratdm sposobuje utrpenie, na trh by bolo nad’alej
povolené.

Klonovanie zvierat je povolené v niektorych tretich krajinach. Preto by sa mali prijat’
opatrenia s cielom zabranit dovozu potravin ziskanych z klonov zvierat
vyprodukovanych v tychto tretich krajinach do Unie.

Ocakava sa, Ze poznatky o vplyve techniky klonovania na dobré zivotné podmienky
zvierat sa roz§iria. Samotna technika klonovania sa moze ¢asom zlepsit’, a stat’ sa preto
prijatelnejSou pre spotrebitel'ov.

Opatrenia stanovené v tomto akte by sa mali v primeranom Case preskimat’, aby sa
vyhodnotilo, ¢i sa nimi primerane riesia stanovené ciele s prihliadnutim na skusenosti,
ktoré ¢lenské Staty ziskali pri uplatiovani tejto smernice, na vnimanie spotrebitel’ov,
pokial ide o klonovanie v stvislosti s obavami o dobré Zivotné podmienky zvierat, ako
aj na medzinarodny vyvoj.

V zmluve sa nestanovuju, pokial’ ide o prijatie tejto smernice, iné pradvomoci, ako st
pravomoci uvedené v ¢lanku 352. Tato smernica rieSi obavy spotrebitelov o dobré
zivotné podmienky zvierat, ktoré suvisia s pouzivanim techniky reprodukcie, ktora
nema ziadny vplyv na bezpecnost’ ani kvalitu vyrobenych potravin, ale zvieratdm
sposobuje utrpenie. V ¢&lanku 169 ZFEU sa Unia vyzyva na podporu zaujmov
spotrebitel'ov pri prijimani opatreni podla ¢lanku 114 v kontexte zaviSenia tvorby
vniitorného trhu. V &lanku 13 ZFEU sa okrem iného vyzaduje, aby pri formulovani a
vykonavani politiky Unie v oblasti vnitorného trhu brali Unia a &lenské Staty
maximalny ohl'ad na poziadavky blaha zvierat ako citiacich bytosti. Podl'a ustdlene;
judikatury Sudneho dvora Eurdpskej tnie je vyber ¢lanku 114 ZFEU za pravny zaklad
opodstatneny vtedy, ak existuji rozdiely medzi vnutrosStatnymi pravidlami a ak tieto
rozdiely moézu bréanit’ fungovaniu vnutorné¢ho trhu. Na toto ustanovenie sa takisto
mozno odvolat, ak je cielom zabranit vzniku takychto prekdazok obchodu

Etické aspekty klonovania zvierat na zabezpecenie potravin, 16. januar 2008:
http://ec.europa.eu/bepa/european-group-ethics/docs/publications/opinion23_en.pdf
[vyplni sa po prijati textu].
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vyplyvajucich z rozdielneho vyvoja vnutro§tatnych pravnych predpisov'®. Vznik

takychto prekézok vSak musi byt’ pravdepodobny a cielom dotknutého opatrenia musi
byt predchadzanie ich vzniku. V tomto pripade sa nezistili ziadne existujuce alebo
pravdepodobné rozdiely medzi vnltroStatnymi pravnymi predpismi.

V tejto smernici sa dodrziavaji zakladné prava a zasady uznané Chartou zakladnych
prav Europskej unie, a najmé sloboda podnikania. T4to smernica sa musi vykonavat’ v

sulade s tymito pravami a zasadami.

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1
Predmet upravy

Touto smernicou sa stanovuju pravidla tykajice sa uvadzania potravin z klonov zvierat na trh.

Clanok 2
Vymedzenie pojmov

Na ucely tejto smernice sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

a)

b)

,klonovanie® je nepohlavné rozmnozovanie zvierat technikou, pri ktorej sa jadro
bunky jednotlivého zvierata prenasa do oocytu, z ktorého bolo odstranené jadro, s
cielom vytvorit geneticky identické individualne embrya (d’alej len ,,embrya
klonov*), ktoré potom mozno ndsledne implantovat do nahradnych matiek na
vytvorenie populacii geneticky identickych zvierat (,,klony zvierat®),

,potraviny znamenaju potraviny v zmysle ¢lanku 2 nariadenia (ES) &. 178/2002"7,

Clanok 3
Docasny zakaz

Clenské $taty zabezpetia, aby sa potraviny z klonov zvierat neuvadzali na trh.

Clenské Staty zabezpec€ia, aby sa potraviny zZivoc¢iSneho povodu dovazané z tretich
krajin, v ktorych sa potraviny z klonov m6zu zdkonne uvadzat’ na trh alebo vyvazat’,

uvadzali na trh Unie iba v salade so vietkymi $pecifickymi podmienkami dovozu

prijatymi podl'a ¢lankov 48 a 49 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 882/2004, ktorymi sa zabezpeci, ze do Eurdpskej tinie sa z tychto tretich krajin
nebudu vyvézat’ ziadne potraviny z klonov zvierat.

SK

Pozri napr. vec C-58/08 Vodafone [2010] Zb. s. 1-4999, body 32 a 33 a tam citovant judikataru.
Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovuju
vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriad'uje Europsky trad pre bezpecnost’ potravin
a stanovuju postupy v zéleZitostiach bezpe¢nosti potravin, U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1.
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Clanok 4

Sankcie
Clenské §taty stanovia pravidld tykajuce sa sankcii uplatnitePnych na porusenia
vnutro$tatnych ustanoveni prijatych podla tejto smernice a prijmu vSetky opatrenia potrebné
na zabezpecenie ich vykonédvania. Ulozené sankcie musia byt ucinné, primerané a
odradzajtice. Clenské $taty oznamia tieto ustanovenia Komisii najneskor do [diia transpozicie
tejto smernice] a bezodkladne jej oznamia vSetky nasledné zmeny, ktoré maji na ne vplyv.

Clanok 5
Podavanie sprav a preskumanie

1. Do [datum = 5 rokov odo diia transpozicie tejto smernice] ¢lenské Staty podavaju
Komisii spravy o skusenostiach, ktoré ziskali pri uplatiiovani tejto smernice.

2. Komisia predlozi Eurdépskemu parlamentu a Rade sprdvu o uplatiiovani tejto
smernice, pricom vezme do Gvahy:

a)  spravy predlozené ¢lenskymi §tatmi v stlade s odsekom 1,

b)  zmeny vnimania klonovania spotrebite'mi, ktoré suvisia s dobrymi zivotnymi
podmienkami zvierat,

¢)  vyvoj na medzinarodnej trovni.

Clanok 6
Transpozicia
l. Clenské staty uvedii do udinnosti zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia
potrebné na dosiahnutie suladu s touto smernicou do [datum = 12 mesiacov odo dna
prijatia tejto smernice]. Komisii bezodkladne ozndmia znenie tychto ustanoveni.

Clenské $taty uvedti priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich uradnom uverejneni
odkaz na tto smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia clenské Staty.

2. Clenské $taty oznamia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnutrostatnych pravnych
predpisov, ktoré prijmu v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Clanok 7

Nadobudnutie ucinnosti

Tato smernica nadobuda ucinnost’ dvadsiatym dnom po jej uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Uplatiuje sa od [datum = 18 mesiacov odo dia prijatia tejto smernice].

Clanok 8
Adresati
Tato smernica je urcena ¢lenskym Statom.
V Bruseli
Za Radu
predseda
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