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UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU
Kontekst wniosku

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

W produkcji zywnosci klonowanie jest nowg technikg. W zwiazku z tym w ramach
istniejacych ram prawnych zywnos$¢ pochodzaca od klonéw 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.

W 2008 r. Komisja przedstawita wniosek® w celu usprawnienia procesu
zatwierdzania w ramach rozporzadzenia dotyczacego nowej zywnosci. W trakcie
procedury legislacyjnej prawodawcy dazyli do zmiany wniosku polegajacej na
wprowadzeniu szczegdtowych przepisow w zakresie klonowania®. Nie osiggni¢to
jednak porozumienia co do zakresu i cech tych zmian, wniosek nie zostal wigc
przyjety przez wspotprawodawcoOw po niepowodzeniu procedury pojednawczej w
marcu 2011 r. W konsekwencji Komisja zostala poproszona o przygotowanie
wniosku legislacyjnego w sprawie klonowania w produkcji zywno$ci w oparciu o
ocen¢ skutkéw poza rozporzadzeniem w sprawie nowej Zywnosci .

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) stwierdzit, ze nic nie wskazuje
na wystepowanie réznic w odniesieniu do bezpieczenstwa zywno$ci miedzy migsem i
mlekiem klonow i ich potomstwa a migsem i mlekiem zwierzat pochodzacych z hodowli
konwencjonalnej. EFSA wskazat jednak zagrozenia w zakresie dobrostanu zwierzat
zwigzane z niskg efektywnoscig tej techniki. Ostatni raz zaktualizowat swoja opini¢
w sprawie klonowania zwierzat w 2012 r.°, kiedy to stwierdzit, ze dostgpna wiedza
naukowa na temat klonowania wzrosta, jego efektywnos¢ pozostaje jednak niska w
poréwnaniu z innymi technikami rozrodu.

Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace
nowej zywnosci 1 nowych sktadnikéw zywnosci.

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie nowej zywnosci
COM(2007)872 wersja ostateczna z 14.1.2008.

W sprawozdaniu Komisji dla Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie klonowania zwierzat do
celéw produkcji zywnosci COM (2010) 585 z 19.10.2010 zasugerowano (i) tymczasowe zawieszenie
wykorzystywania techniki klonowania, klonéw oraz zywnosci pochodzacej od klonow na okres pigciu
lat; (ii) $ledzenie przywozonego materialu reprodukcyjnego klonow.

http://ec.europa.eu/dgs/health consumer/docs/20101019_report_ec cloning_en.pdf

Na przyktad w rezolucji Parlamentu Europejskiego z dnia 6 lipca 2011 r. w sprawie programu prac
Komisji na rok 2012 wezwano do przedlozenia wniosku legislacyjnego zakazujacego zywnosci
pochodzacej od klonow, ich potomstwa i dalszego potomstwa:
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P7-TA-2011-
0327+0+DOC+XML+VO//EN (procedura 2011/2627(RSP), pkt 31).

Oswiadczenie EFSA z 2012 r., podsumowanie, s. 18. Os$wiadczenia EFSA z 2012 i 2010 r.:
http://www.efsa.europa.cu/en/efsajournal/pub/2794.htm oraz
http://www.efsa.ecuropa.cu/en/efsajournal/pub/1784.htm
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2.1.
2.1.1

Cele wniosku

Celem niniejszego wniosku jest podjecie kwestii postrzegania przez konsumentow
wykorzystania zywnosci z klonow zwierzat.

Ramy prawne

Klonowanie zwierzat jest nowa technika w produkcji Zywnoéci. Zywno$é
pochodzaca od klonéw zwierzat jest zatem obecnie obj¢ta zakresem rozporzadzenia
w sprawie nowej zywnos$ci. Na mocy tego rozporzadzenia zywno$¢ produkowana za
pomoca nowych technik moze by¢ wprowadzana do obrotu dopiero po uzyskaniu
specjalnego zezwolenia. Takie zatwierdzenie przed wprowadzeniem do obrotu musi
opiera¢ si¢ na korzystnej ocenie ryzyka w zakresie bezpieczenstwa zywnosci, ktora
ma przeprowadzi¢ EFSA. Nigdy nie otrzymano zadnego wniosku o zezwolenie na
wprowadzanie do obrotu Zzywno$ci wyprodukowanej z zastosowaniem techniki
klonowania.

Spojnosé z pozostalymi obszarami polityki i celami Unii

Niniejsza inicjatywa stanowi odpowiedz na wyzej wymienione obawy, nie
powodujac przy tym zbednych obcigzen dla rolnikoéw, hodowcow lub podmiotow
prowadzacych przedsiebiorstwo spozywcze majacych siedzibe w Unii i w panstwach
trzecich. Wniosek przewiduje zawieszenie na terytorium Unii wprowadzania do
obrotu zywnos$ci pochodzacej od klonow.

Tymczasowy zakaz wprowadzania do obrotu zywnos$ci pochodzacej od klonow
uzupelnia zawieszenia stosowania tej techniki do celéw chowu oraz wprowadzania
do obrotu zywych klonéw proponowane w rownolegltym $rodku. Tymczasowy zakaz
wprowadzania do obrotu zywnos$ci pochodzacej od klondéw jest rowniez poddawany
przegladowi, aby uwzgledni¢ potencjalne zmiany w sposobie postrzegania przez
konsumentéw klonowania w zwiazku z kwestiami dobrostanu zwierzat oraz zmiany
na arenie mi¢dzynarodowe;.

WYNIKI KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI STRONAMI ORAZ
OCENY SKUTKOW

Procedura konsultacji
Metody konsultacji i glowne sektory, z ktorymi si¢ konsultowano

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

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

Konsultacje z zainteresowanymi stronami odbyty si¢ w ramach Grupy Doradczej ds.
Lancucha Pokarmowego. Uczestniczyly w nich dwadziescia dwie organizacje
reprezentujgce wszystkie zainteresowane sektory (rolnikoéw, hodowcow, przemyst
spozywczy, sprzedawcow detalicznych, konsumentéw i obroncoOw praw zwierzat).
Ponadto odbylo si¢ 5 spotkan technicznych z organizacjami reprezentujacymi
rolnikéw, hodowcow i przemyst spozywczy.

Szczegdtowy kwestionariusz zostat wystany do 15 gtéwnych partnerow handlowych
z panstw trzecich, z ktorych 13 udzielito odpowiedzi.
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2.1.2

W marcu 2012 r. przeprowadzono konsultacje z ogdétem spoteczenstwa za
posrednictwem inicjatywy na rzecz interaktywnego ksztaltowania polityki. Z
narzgdzia tego korzysta ok. 6 000 abonentdéw, sposrod ktorych 360 udzielito
odpowiedzi®.

Klonowania dotyczyly dwa badania Eurobarometru: przeprowadzone w 2008 r. w 27
panstwach czlonkowskich szczegolowe badanie na temat klonowania’ oraz
przeprowadzone w 2010 r. w 27 panstwach czlonkowskich i w 5 europejskich
panstwach spoza Unii badanie na temat biotechnologii® ze szczegdétowymi pytaniami
na temat klonowania przeprowadzone.

W szczegdlowym sprawozdaniu Europejskiej Grupy do spraw Etyki w Nauce i
Nowych Technologiach (EGE) w sprawie klonowania z 2008 r.” wyrazono
watpliwosci, czy klonowanie zwierzat do celéw chowu moze by¢ uzasadnione,
,biorgc pod uwage obecny poziom cierpienia i probleméw zdrowotnych matek
zastgpczych 1 klondw zwierzat”. EGE stwierdzita ponadto, Ze ,nie znajduje
przekonujacych argumentéw uzasadniajacych produkcje zywnosci z klonow 1iich
potomstwa”.

Streszczenie odpowiedzi oraz sposob ich uwzglednienia

Panstwa czlonkowskie potwierdzity, ze obecnie nie klonuje si¢ zwierzat do celow
produkcji zywnosci w Unii. Odno$ne sektory gospodarki (chéw, hodowla, przemyst
spozywczy) wskazaly, ze nie s3 w tym momencie zainteresowane produkcja
zywnosci pochodzacej od klonow.

Argentyna, Australia, Brazylia, Kanada oraz Stany Zjednoczone potwierdzily, ze
zwierzeta sa klonowane na ich terytorium, ale nie potrafity wskaza¢, w jakim
zakresie. W Brazylii, Kanadzie oraz Stanach Zjednoczonych klony sa rejestrowane
przez przedsigbiorstwa prywatne. W Kanadzie sytuacja prawna w odniesieniu do
klonowania jest zblizona do sytuacji w Unii, tj. Zywno$¢ wyprodukowana z klonéw
zwierzat uwazana jest za nowg zywno$¢ 1 wymaga zatwierdzenia przed
wprowadzeniem do obrotu. Argentyna, Australia, Brazylia, Kanada, Nowa Zelandia,
Paragwaj oraz Stany Zjednoczone wskazaly, ze $rodki powinny by¢ oparte na
podstawach naukowych. Ponadto podkreslity one, ze srodki nie powinny ograniczaé
handlu w stopniu wiekszym niz to konieczne do osiggnigcia uzasadnionych celow.

Obywatele Unii, z drugiej strony, zasadniczo negatywnie postrzegaja stosowanie
techniki klonowania do produkcji zwierzat do celow chowu. Konsumenci nie
chcieliby zatem spozywac¢ zywnosci pochodzacej od klona.

Niniejsza inicjatywa uwzglednia wyniki tych konsultacji. Odnosi si¢ ona w sposob
proporcjonalny do uzasadnionych obaw 1 uwzglednia granice kompetencji
przyznanych Unii w Traktatach.

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, a 230 od os6b fizycznych.

European attitudes towards animal cloning http://ec.europa.eu/food/resources/docs/eurobarometer
cloning

Eurobarometr, badanie specjalne, Biotechnology report, pazdziernik 2010 r.
http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/ebs/ebs 341 en.pdf

Etyczne aspekty klonowania zwierzat do celow zaopatrzenia w zywnosc¢, 16 stycznia 2008 r.:
http://ec.europa.ecu/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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2.1.3

2.2

Pomoc ekspertow zewnetrznych

W 2008 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) wydat opinig w
sprawie klonowania. Skoncentrowano si¢ w niej na klonach zwierzat, ich potomstwie
1 produktach otrzymanych z tych zwierzat. Opinia ta zostata zaktualizowana przez
trzy o$wiadczenia w 2009, 2010 i 2012 r.'°. W oparciu o dostgpne dane EFSA
odnotowat problemy dotyczace dobrostanu zwierzat zwigzane ze zdrowiem matek
zastepczych (dla klonow) oraz samych klonow. Matki zastepcze doswiadczaja w
szczegolnosci dysfunkcji tozyska przyczyniajacych si¢ do zwigkszenia poziomu
poronien. Powoduje to m.in. niskg efektywno$¢ tej techniki (6-15 % w przypadku
bydla i 6 % w przypadku §win) oraz potrzeb¢ wszczepiania zarodkéw klonalnych
kilku matkom zastgpczym, aby uzyska¢ jeden klon. Ponadto wrodzone wady
rozwojowe klonow i wyjatkowo duze potomstwo skutkujg trudnymi porodami i
zgonami neonatalnymi. Wysoki  wspdlczynnik  $miertelno$ci  jest cecha
charakterystyczng techniki klonowania.

Z drugiej strony EFSA stwierdzal wielokrotnie, ze klonowanie nie ma wplywu na
bezpieczenstwo migsa 1 mleka uzyskanego od klondw.

Ocena skutkow!!

Na podstawie do$wiadczenia zdobytego w trakcie procedury ustawodawczej, ktora
zakonczyta si¢ niepowodzeniem w marcu 2011 r., oraz stanowisk wyrazonych przez
zainteresowane strony oceniono cztery warianty. Wariant 4 obejmuje, miedzy
innymi, czasowe zawieszenie wprowadzania do obrotu zywno$ci pochodzacej od
klonow.

W wyniku analizy czterech wariantéw oraz bioragc pod uwage ich skutki 1 cele,
utrzymano element wariantu 4 jako podstawe¢ niniejszego wniosku. Jego wplyw na
unijne podmioty prowadzace przedsi¢biorstwo spozywcze (PPPS) i na handel jest
ograniczony, poniewaz ewentualny handel bylby prawdopodobnie nieznaczny, gdyz
PPPS nie sg zainteresowane wprowadzaniem do obrotu zywno$ci pochodzacej od
klonow.

Wariant ten ma korzystny wptyw na konsumentoéw: rozwiewa ich obawy zwigzane z
dobrostanem zwierzat, poniewaz w Unii nie odbywaloby si¢ klonowanie, a zywnos$¢
pochodzaca od klonéw nie bytaby wprowadzana do obrotu w Unii.

ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU
Podstawa prawna

W celu przyjecia niniejszego rozporzadzenia Traktat nie przewiduje innych
kompetencji niz okreslone w art. 352. Niniejsza dyrektywa odnosi si¢ do obaw
konsumentéw w odniesieniu do dobrostanu zwierzat zwigzanych z zastosowaniem

Bezpieczenstwo zywnosci, zdrowie i dobrostan zwierzat oraz wptyw na srodowisko naturalne zwierzat

pochodzacych z klonowania poprzez przeniesienie jadra komorki somatycznej, ich potomstwa i
produktéw otrzymanych z tych zwierzat (opinia i oSwiadczenia):

http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/767.pdf;
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/319r.pdf;
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/1784.pdf;
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2794.pdf

Wigcej informacji zawiera towarzyszacy ocenie skutkow dokument roboczy stuzb Komisji SEC (2013)
XXX.
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techniki rozmnazania, ktéora nie ma wplywu na bezpieczenstwo ani na jakos¢
produkowanej zywnosci, lecz oznacza cierpienie zwierzat. Art. 169 TFUE wzywa
Uni¢ do popierania interesow konsumentow przy przyjmowaniu $rodkow na
podstawie art. 114 w ramach urzeczywistniania rynku wewngtrznego. Na mocy art.
13 TFUE przy formutowaniu i wykonywaniu unijnej polityki dotyczacej rynku
wewnetrznego Unia 1 panstwa cztonkowskie w pelni uwzgledniaja wymagania w
zakresie dobrostanu zwierzat jako istot zdolnych do odczuwania. Zgodnie z
utrwalonym orzecznictwem'? wybér art. 114 TFUE jako podstawy prawnej jest
uzasadniony, w przypadku gdy istniejg roznice mi¢dzy przepisami krajowymi, ktore
utrudniajg funkcjonowanie rynku wewnetrznego. Zastosowanie tego przepisu jest
roéwniez mozliwe, jesli celem jest zapobiezenie powstaniu takich przeszkéd w handlu
wynikajacych z rozbieznej ewolucji przepisow krajowych. Pojawienie si¢ takich
przeszkod musi jednak by¢ prawdopodobne, a przedmiotowy $srodek musi zostaé
zaprojektowany w celu ich uniknigcia. W rozpatrywanym przypadku nie wykryto
zadnej obecnej lub prawdopodobnej rozbieznosci miedzy przepisami krajowymi.
Ponadto podczas procedury pojednawczej, o ktérej mowa w pkt 1.1 powyzej,
panstwa cztonkowskie wyrazity pragnienie, by srodki w sprawie klonowania zostaly
przyjete na poziomie UE, nie okreSlity jednak, jaki rodzaj $rodkéw krajowych
wprowadziltyby w przypadku braku inicjatywy UE.

Zasada pomocniczoS$ci

Odizolowane $rodki panstw cztonkowskich w sprawie zywnosci pochodzacej od
klonoéw, jezeli zostalyby przyjete, moglyby prowadzi¢ do zaktocenia odnosnych
rynkow. Co wigcej, $rodek dotyczy kontroli przywozu. Konieczne jest zatem
zapewnienie, by zastosowanie mialy te same warunki, a tym samym rozwigzanie
problemu na szczeblu Unii.

Zasada proporcjonalnosci

Klonowanie zwierzat w produkcji Zywnos$ci nie niesie za sobg zadnych korzysci dla
konsumentéw, a przemyst spozywczy nie jest zainteresowany wprowadzaniem do
obrotu zywnosci pochodzacej od klonéw. Wydaje si¢ rowniez, Zze na obecnym etapie
rozwoju klonowania jego wykorzystanie w produkcji Zywnosci niesie ograniczone
korzysci. Zawieszenie wprowadzania do obrotu zywno$ci pochodzacej od klonow
uzupelnia zawieszenie stosowania techniki klonowania do celéw rolnictwa oraz
wprowadzania do obrotu zywych klonéw (klonéw zwierzat), zaproponowane w
rownolegtym $rodku, a tym samym wprowadza rozsadng rownowage miedzy
dobrostanem zwierzat, obawami obywateli, a interesem rolnikow, hodowcow i
innych zainteresowanych stron.

Wybdér instrumentéw

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

(1)  dyrektywa daje panstwom czlonkowskim mozliwos¢ stosowania istniejgcych
narzedzi kontroli, ktére sg wlasciwe w celu wdrazania unijnych przepisow, a
co za tym idzie ograniczenia obcigzen administracyjnych;

Zob. na przyktad wyrok z 2010 r. w sprawie C-58/08 Vodafone, Zb.Orz. s. 1-4999, pkt 32 i 33 oraz
przytoczone orzecznictwo.
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(i) instrumenty ,migckkiego prawa” uznaje si¢ za niewystarczajace do
zapobiezenia stosowaniu techniki w catej Unii.

Zgodnie ze wspoOlng deklaracja polityczng panstw czlonkowskich 1 Komisji
dotyczacg dokumentdw wyjasniajacych panstwa czionkowskie zobowigzaty si¢ do
ztozenia, jedynie w uzasadnionych przypadkach, wraz z powiadomieniem o $rodkach
transpozycji, jednego lub wigcej dokumentdw wyjasniajacych zwiazki migdzy
elementami dyrektywy a odpowiadajacymi im czg¢sciami krajowych instrumentow
transpozycyjnych. Biorac pod uwage ograniczony charakter zobowiazan prawnych
okreslonych w niniejszej dyrektywie, dokumenty wyjasniajace przedktadane przez
panstwa cztonkowskie w kontek$cie transpozycji niniejszej dyrektywy nie sa
potrzebne.

WPLYW NA BUDZET

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

w sprawie wprowadzania do obrotu Zywnosci pochodzacej od klonow zwierzat

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnos$ci jego art. 352 ust.

1,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

po uzyskaniu zgody Parlamentu Europejskiego,

stanowigc zgodnie ze specjalng procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(D)

2

Zywno$é pochodzaca od klondéw, jako zywno$¢ pochodzaca z nowej techniki
reprodukcji, wchodzi w zakres rozporzadzenia (WE) nr258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady'’, a co za tym idzie podlega zatwierdzeniu przed
wprowadzeniem do obrotu.

W opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) przyjetej w
dniu 15 lipca 2008 r. i potwierdzonej w 2009, 2010 i 2012 r."* nie stwierdzono
zadnych roznic pod wzgledem bezpieczenstwa zywnosci migdzy produktami
spozywczymi pochodzacymi od zdrowych klonéow zwierzat i ich potomstwa w
porownaniu z produktami spozywczymi pochodzacymi od zdrowych zwierzat z
hodowli konwencjonalnej. EFSA wuznal takze jednak, Ze wystepuja problemy
dotyczace dobrostanu zwierzat zwigzane ze zdrowiem matek zastepczych dla klonow
oraz samych klonéw'”. EFSA stwierdzil, Zze matki zastepcze doswiadczaja w
szczegdlnosci dysfunkcji tozyska przyczyniajacych sie do zwickszenia poziomu
poronien. Powoduje to m.in. niska efektywnos¢ tej techniki, wynoszaca od 6 do 15 %
w przypadku bydta i 6 % w przypadku §win, oraz potrzebg wszczepiania zarodkow
klonalnych kilku matkom zast¢pczym, aby uzyskac¢ jeden klon. Ponadto wrodzone

13

Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace
nowej zywnosci 1 nowych sktadnikéw zywnosci, Dz.U. L 43 z 14.2.1997, s. 1.

Opinia naukowa Komitetu Naukowego dotyczaca bezpieczenstwa zywnosci, zdrowia i dobrostanu
zwierzat oraz oddziatywania na Srodowisko zwierzat pochodzacych z przeniesienia jadra komorki
somatycznej i potomstwa takich zwierzat, a takze produktow otrzymanych z takich zwierzat
http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/cloning.htm?wtrl=01

Opinia i oswiadczenia na temat bezpieczenstwa zywnosci, zdrowia i dobrostanu zwierzat oraz wplywu
na $rodowisko naturalne zwierzat pochodzacych z klonowania poprzez przeniesienie jadra komorki
somatycznej, ich potomstwa i produktow otrzymanych z tych zwierzat:
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.europa.eu/en/efsajournal/doc/2794.pdf
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wady rozwojowe klonow i wyjatkowo duze potomstwo skutkujg trudnymi porodami i
zgonami neonatalnymi. Wysoki wskaznik $miertelnosci jest cecha charakterystyczna
techniki klonowania.

W szczegdtowym sprawozdaniu Europejskiej Grupy do spraw Etyki w Nauce i1
Nowych Technologiach (EGE) w sprawie klonowania z 2008 r.'® wyrazono
watpliwosci, czy klonowanie zwierzat do celow produkcji zywnosci moze byc¢
uzasadnione, ,,biorgc pod uwage obecny poziom cierpienia i probleméw zdrowotnych
matek zastepczych i klonow zwierzat”.

Wicekszos¢ obywateli Unii jest przeciwnych klonowaniu w celu produkeji zywnosci z
powodu dobrostanu zwierzat oraz ogdélnych obaw natury etycznej. Nie chcg oni
spozywac zywnos$ci pochodzacej od klonow zwierzat.

Stosowanie techniki klonowania oraz wprowadzanie do obrotu w Unii zarodkow
klonalnych i klonéw zwierzat do celéw chowu jest tymczasowo zakazane dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady [number] w sprawie klonowania zwierzat z gatunku
bydta, $win, owiec, koz i koni utrzymywanych i rozmnazanych do celéow chowu'’.
Zakazu tego jednak nie stosuje si¢ do zwierzat utrzymywanych i rozmnazanych

wylacznie do innych celow.

Aby uwzgledni¢ postrzeganie przez konsumentéw klonowania w zwigzku z kwestiami
dobrostanu zwierzat, konieczne jest zapewnienie, by zywno$¢ pochodzaca od klonow
zwierzat nie byla wprowadzana do tancucha zywno$ciowego. Mniej restrykcyjne
srodki, takie jak oznakowanie zywnos$ci, nie rozwialyby w pelni obaw obywateli,
poniewaz nadal dozwolone bylyby wprowadzanie zywnosci produkowanej technika,
ktéra powoduje cierpienie zwierzat.

Klonowanie zwierzat jest dozwolone w niektérych panstwach trzecich. W zwiazku z
tym nalezy przyjac¢ srodki w celu unikniecia przywozu do Unii zywnosci uzyskanej z
klonéw zwierzat produkowanej w tych panstwach trzecich.

Oczekuje si¢, ze stan wiedzy na temat wplywu techniki klonowania na dobrostan
zwierzat bedzie wzrasta¢. Technika klonowania moze z biegiem czasu ulec ulepszeniu
1 w ten sposob stac si¢ tatwiejsza do zaakceptowania przez konsumentow.

Srodki ustanowione w niniejszym akcie powinny w rozsadnym terminie zostaé
poddane przegladowi w celu oceny, czy we wilasciwy sposob osiggaja zamierzone
cele, z uwzglednieniem doswiadczen zebranych przez panstwa czlonkowskie przy
stosowaniu niniejszej dyrektywy, sposobu postrzegania przez konsumentow
klonowania w zwigzku z kwestiami dobrostanu zwierzat oraz zmian na arenie
mi¢dzynarodowe;.

W celu przyjecia niniejszego rozporzadzenia Traktat nie przewiduje innych
kompetencji niz okreslone w art. 352. Niniejsza dyrektywa odnosi si¢ do obaw
konsumentéw w odniesieniu do dobrostanu zwierzat zwigzanych z zastosowaniem
techniki rozmnazania, ktéora nie ma wplywu na bezpieczenstwo ani na jako$¢
produkowanej zywnosci, lecz oznacza cierpienie zwierzat. Art. 169 Traktatu wzywa
Uni¢ do popierania interesOw konsumentéw przy przyjmowaniu S$rodkow na
podstawie art. 114 w ramach urzeczywistniania rynku wewnetrznego. Art. 13 Traktatu
stanowi, ze przy formulowaniu i wykonywaniu unijnej polityki dotyczacej rynku

Etyczne aspekty klonowania zwierzat do celow zaopatrzenia w zywnosc¢, 16 stycznia 2008 r.:
http://ec.europa.eu/bepa/european-group-ethics/docs/publications/opinion23_en.pdf
[to be completed when text is adopted].
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(I

wewngetrznego Unia i panstwa czlonkowskie maja w pelni uwzglednia¢ wymagania w
zakresie dobrostanu zwierzat jako istot zdolnych do odczuwania. Zgodnie z
utrwalonym orzecznictwem Trybunalu Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej wybor
art. 114 Traktatu jako podstawy prawnej jest uzasadniony, w przypadku gdy istnieja
réznice miedzy przepisami krajowymi, ktoére utrudniajg funkcjonowanie rynku
wewnetrznego. Zastosowanie tego przepisu jest rowniez mozliwe, jesli celem aktu
prawnego jest zapobiezenie powstaniu takich przeszkéd w handlu wynikajacych z
rozbieznej ewolucji przepisow krajowych'®. Pojawienie si¢ takich przeszk6d musi
jednak by¢ prawdopodobne, a przedmiotowy srodek musi zostaé¢ zaprojektowany w
celu ich unikniecia. W rozpatrywanym przypadku nie wykryto zadnej obecnej ani
prawdopodobnej rozbieznosci miedzy prawodawstwami krajowymi.

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

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Zakres

Niniejsza dyrektywa ustanawia zasady wprowadzania do obrotu zywnos$ci pochodzacej z
klonow zwierzat.

Artykut 2
Definicje

Do celow niniejszej dyrektywy zastosowanie maja nastepujace definicje:

a)

b)

,klonowanie” oznacza rozmnazanie bezplciowe zwierzat technika, w ktorej jadro
komorki pojedynczego zwierzecia zostaje przeniesione do oocytu, z ktorego usuni¢to
jadro, w celu utworzenia genetycznie identycznych indywidualnych zarodkow
(,,zarodkow klonalnych”), ktore moga nastgpnie zostaé wszczepione matkom
zastegpczym w celu wytworzenia populacji genetycznie identycznych zwierzat
(,,klonow zwierzat”);

»ZyWwno$¢” oznacza zywnos$¢ zgodnie z definicjg zawarta w art. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002"

Artykut 3
Tymczasowe zakazy

Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, by zywnos$¢ pochodzaca od klonéw nie byta
wprowadzana do obrotu.

Zob. na przyktad wyrok z 2010 r. w sprawie C-58/08 Vodafone, Zb.Orz. s. 1-4999, pkt 32 i 33 oraz
przytoczone orzecznictwo.

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajace ogolne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powotujace Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnoéci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci, Dz.U. L
31z1.2.2002,s. 1.
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Panstwa cztonkowskie dopilnowujg, aby zywno$¢ pochodzenia zwierzgcego
przywozona z panstw trzecich, w ktorych zywno$¢ pochodzaca od klondw moze by¢
legalnie wprowadzana do obrotu lub z ktéorych moze by¢é wywozona, byla
wprowadzana do obrotu w Unii wylacznie zgodnie ze wszelkimi szczegdlnymi
warunkami przywozu przyjetymi na mocy art. 48 1 49 rozporzadzenia (WE)
nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz dopilnowuja, aby z tych panstw
trzecich nie byla wywozona do Unii Europejskiej zadna zywno$¢ pochodzaca od
klonow.

Artykut 4
Sankcje

Panstwa cztonkowskie okreslaja zasady dotyczace sankcji nakladanych w przypadku
naruszenia przepisOw krajowych przyjetych na podstawie niniejszej dyrektywy i podejmuja
wszelkie niezbedne srodki 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 nastgpnie
niezwlocznie powiadamiajg ja o wszelkich zmianach majacych wptyw na te przepisy.

PL

Artykut 5
Sktadanie sprawozdan i przeglgd

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

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

a)  sprawozdania ztozone przez panstwa czlonkowskie zgodnie z ust. 1;

b) zmiany w sposobie postrzegania przez konsumentéw klonowania zwigzane z
kwestiami dobrostanu zwierzat;

c)  zmiany na arenie mi¢dzynarodowe;.

Artykut 6
Transpozycja

Panstwa cztonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i
administracyjne niezb¢dne do wykonania niniejszej dyrektywy do dnia [date = 12
months after the date of adoption of this Directive] r. Niezwlocznie przekazuja
Komisji tekst tych przepisow.

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

Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepisow prawa
krajowego, przyjetych w dziedzinie objetej niniejsza dyrektywa.
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Artykut 7
Wejscie w zycie
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejszq dyrektywe stosuje si¢ od dnia [date = 18 months after the date of adoption of this
Directive] r.

Artykut 8
Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia r.

W imieniu Rady
Przewodniczgcy
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