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Resumé

1. PROBLEMFORMULERING

Kloning er en forholdsvis ny teknik, som muligger ukennet reproduktion af et enkelt dyr.
Kloning indebager ikke genetisk modifikation, og klonen er ikke en GMO. Faktisk er
klonen en naesten ngjagtig genetisk kopi af det oprindelige dyr (donoren). Selv om
kloning ikke i sig selv forbedrer dyrets ydeevne, vil opdradtere kunne se fordele ved
kloning, fordi denne teknik ger det muligt at @ge maangden af reproduktionsmateriale
(seed, ey eller embryoner) fra et saalig vaardifuldt dyr.

Kloning bruges i forskning og til fremstilling af lasgemidier og medicinsk udstyr. Det er
ogsa en metode til at gge populationen af sjaddne racer eller truede arter.

I landbruget bruges kloning til at @ge maangden af reproduktionsmateriale fra hgjtydende
"elitedyr"®. Saaden fra handyrekloner anvendes hovedsagelig til kunstig inseminering,
dvs. efter en konventionel avlismetode.

Afkom er farste generation, hvor en af foraddrene er en klon, mens efterkommere er ale
yderligere generationer, hvor ingen af foraddrene er en klon.

Kloner opdragtes normalt ikke med henblik pa fremstilling af fadevarer (i det felgende
benaevnt "fadevarer fra kloner"). Der ville kunne frembringes fadevarer fra kloner, der
produceres til andre formal, som en sideeffekt, men dette ville vaae urentabelt og er
derfor ret usandsynligt.

Ifalge Kommissionens oplysninger foregar der ikke kloning til fedevareformd i EU i
dag.
Den Europadske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA)? konkluderede, at der ikke er tegn

pa forskelle i fedevaresikkerheden for ked og madk fra kloner og deres
afkom/efterkommere sammenlignet med konventionelt aviede dyr.

Kloning af landbrugsdyr til f@devareproduktion er genstand for diskussion af tre arsager:
a) Dyrsvefaard og sundhed i forbindelse med kloning

EFSA har fremhaevet, at rugemoderdyr (dem, der er draggtige med klonerne) og
klonerne selv lider ved anvendel se af kloning.

b) EU-borgernes negative opfattelse af kloning, hvis teknikken anvendes til
fadevar eproduktion

Langt sterstedelen (over 80 %) af EU-borgerne har i undersagelser givet udtryk for
en udpragget negativ opfattelse af anvendelse af kloning til fadevareproduktion.
Denne opfattelse synes — i det mindste delvis — at kunne tilskrives fglgende
forhold:

- den ubegrundede antagelse, at kloning af dyr bestemt til fadevareproduktion
udger en risiko for fadevaresikkerheden og menneskers sundhed

- enfegjlagtig idé om, at kloning indebagrer genetisk modifikation

- amindelig skepsis over for nye teknologier inden for biovidenskaben

- frygt for, at negative virkninger af kloning farst vil vise sig senere.

! |sax i USA og Canada.
2 Udtalelse fra2008; opdateret i 2009, 2010 og 2012.



c) Anmodningen fralovgiverne om at tage fat pa dette emne

De interingtitutionelle dreftelser om kloning begyndte i 2009 i forbindelse med
forhandlingerne om et forslag til stramlining af godkendelsesprocessen under
forordningen om nye levnedsmidler fra 1997. Medlemsstaterne og Europa-
Parlamentet kunne ikke na til enighed om nogen af de spargsmal, der er forbundet
med kloning. Forhandlingerne i Forligsudvalget var frugtesgse. Efter denne fiasko
opfordrede Europa-Parlamentet Kommissionen til at fremlagge et forslag om
kloning baseret pa en konsekvensanalyse.

Falgende aktarer vil kunneblive bergrt af eventuelle foranstaltninger:
— landbrugerei EU, der avler dyr til fedevareproduktion

— opdredtere i EU, der fremstiller eller importerer reproduktionsmateriale (saed,
embryoner og &)

— EU's fedevareindustri (herunder distribution, detailhandel og import), som
markedsferer fadevarer i EU

— forbrugernei EU, som nyder godt af et bredt udvalg af fedevarer

—  avls/kloningsvirksomheder og fadevarevirksomheder i tredjelande®, som eksporterer
reproduktionsmateriale, levende dyr og animalske fadevarer til EU, i det omfang der
finder kloning sted i deres respektive lande.

2.  ANALYSE AF NARHEDSPRINCIPPET

Ved Radets direktiv 98/58/EF er der fastsat generelle minimumsvelfaardsstandarder for
dyr, der opdradtes eller holdes til landbrugsformal. | henhold til naevnte direktiv skal
medlemsstaterne sgrge for, at dyrene ikke péfares ungdig smerte, lidelse eller skade. Hvis
kloning medfarer en unadig smerte, lidelse eller skade, skal medlemsstaterne handle pa
nationalt plan for at undga det.

Forskellige nationale tilgange til kloning af dyr kunne imidlertid fare til
markedsforvridning. Foranstaltninger til regulering af anvendelse af kloning ville
imadekomme de relevante betamnkeligheder vedrarende dyresundhed og dyrevelfaard. De
ville forhindre udvikling af indbyrdes afvigende nationale regelsad og deraf falgende
forstyrrelser af de pagad dende landbrugsmarkeder. De ville ogsa sikre lige betingel ser for
opdredtere og landbrugere samt ensartede produktionsbetingel ser for landbrugere.

Da avls-/kloningsvirksomheder og fadevarevirksomheder i tredjelande ogsa er berert, er
det ngdvendigt at sikre, at de har de samme betingelser. Spergsmalet ber sdedes
handteres pa EU-plan.

3. MALENE MED EU'SINITIATIV
Generdlemal

At imgdekomme betamnkelighederne vedragrende kloning til landbrugsformal, at sikre
ensartede betingelser for landbrugerne i EU og at beskytte forbrugernes interesser med
hensyn til fadevarer fra klonede dyr.

Gadder isaa kvagg (fadevareproduktion), i mindre grad svin og i endnu mindre grad geder og fér; primaat i USA,
Canada, Argentina, Brasilien og Australien, men muligvis ogsdi andre tredjelande. Antallet af kloner kendes ikke,
men i betragtning af de store udgifter til og den lave succesrate for denne teknologi er det formodentlig
forholdsvis lavt (kilde: konsulentundersagel se og Kommissionens spargeskemaundersggel se — naamere detaljer i
bilag I11).



Specifikke mal

-Mal nr. 1: At skre ensartede produktionsbetingelser for landbrugerne i EU og
samtidig beskytte landbrugsdyrs sundhed og velfaad

-Mal nr. 2: At beskytte forbrugernes interesser med hensyn til fedevarer fra klonede
dyr

-Malnr.3: At skre  konkurrenceevnen  for  landbrugere, avlere og
fadevarevirksomheder i EU.

4. L@SNINGSMODELLER

| lyset af ovenfor beskrevne problemstillinger og ma er 4 Igsningsmodeller blevet
undersegt:

Lesningsmodel 1: Ingen aendring af politikken

Sammenfatning af denne | gshingsmodel

- Fedevarer: Far-markedsferingstilladelser for fadevarer fra kioner i henhold til den

nuvagende forordning om nye fedevarer (nye levnedsmidler) — Kloning:
Medlemsstaterne imadekommer de pagad dende betaankeligheder ved at gennemfere
direktiv 98/58/EF.

Denne lgsningsmodel synes at have de mindste gkonomiske konsekvenser af ale
lgsningsmodellerne, men forbrugernes betaankeligheder samt betaankelighederne
vedrgrende dyrevelfaarden imadekommes kun delvis. Modellen indebagrer omkostninger
for fadevarevirksomhederne®, hvis de skal ansege om en markedsfaringstilladelse. Der er
aldrig blevet indgivet en ansggning om godkendelse, og der er af samme grund ikke
hidtil markedsfert fedevarer frakloner i EU.

Hvis en sadan godkendelse blev givet, ville der kunne kraeves obligatorisk magrkning af
fadevarer fra kloner og sporbarhed for det godkendte produkt som en ngdvendig
forudsagning. Pa baggrund af ovennaevnte udtalelser fra EFSA er det dog tvivisomt, om
det ville kunne afvises at give en godkendelse. Denne lgsningsmodel indebaarer desuden
en risko for, a medlemsstaterne ville imadekomme betaankeligheder vedrarende
dyrevelfaaden med potentielt indbyrdes afvigende nationale regelsad, der supplerer
direktiv 98/58/EF. Endelig ville landbrugere og avlere - fordi denne lgsningsmodel kun
omfatter selve kloningsteknikken - stadig kunne importere klonede dyr.

4 Udgifterne over EU-budgettet ville vaae p& skensmaessigt op til 400 000 EUR pr. ansggning for nye
fadevarer, hvortil kommer yderligere 83 000 EUR i tilfedde af henvisning af ansggningen til EFSA
med henblik pa en udtalelse.



Lasningsmodel 2: Far-markedsferingstilladelser for fedevarer fra kloner samt fra
deres afkom og efterkommere’

Sammenfatning af denne | gsningsmodel

— Fadevarer: Far-markedsfaringstilladelser for fadevarer fra kloner samt fra deres
afkom og efterkommere

—Kloning: Medlemsstaterne imadekommer betaankeligheder ved at gennemfere
direktiv 98/58/EF.

— Sporbarhed: De nadvendige systemer for levende dyr samt reproduktionsmateriale
og fadevarer herfra.

Fedevarevirksomhedernes omkostninger til ansggning om fer-markedsfgringstilladel ser
ville vage betydeligt hgjere, idet flere fedevarer ville veme omfattet af denne
lasningsmodel. Fedevarevirksomhederne ville ydermere skulle kunne skelne mellem
fadevarer fra henholdsvis kloner, afkom og efterkommere ved at knytte fadevaren til et
bestemt dyr og til en gyldig godkendelse®. For s vidt angdr virkningerne vedrarende til
identifikation og sporbarhed henvises til I@sningsmodel 3. Dette ville nagpe vaae muligt
for importarer og deres leverandarer i tredjelande. Fadevarepriserne ville sandsynligvis
stige som falge af ekstraomkostninger til efterlevelse af reglerne.

Lasningsmodel 3: Maerkning af fadevarer (fra kloner, afkom og efterkommere)

Sammenfatning af denne | gsningsmodel

— Fadevarer frai) kloner eller fraii) afkom eller iii) efterkommere
— Magkning kunne vagreiii) frivillig eller iv) obligatorisk.

Denne Igsningsmodel indebagrer, som en ngdvendig forudssgning, identifikation af og
sporbarhed for klonede dyr samt reproduktionsmateriale og fedevarer herfra. Med
henblik pa at sikre, at magkningen er korrekt, er det nadvendigt at skabe en
dokumenteret forbindelse mellem en fedevare og det pagaddende dyr (dyreklonen,
afkommet, efterkommeren).

For savidt angdr identifikation af dyr er virksomhederne i EU alleredei dag i henhold til
EU-lovgivningen’ forpligtet til at identificere individuelle dyr af de fleste arter.
Udgifterne til og mulighederne for sporing af dyr samt reproduktionsmateriale og
fodevarer herfra afhaanger i vid udstragkning af foranstaltningens omfang.

Sporing af fadevarer fra klonede dyr ville kun bergre et meget lille antal dyr i EU.

> Denne lgsningsmodel fik enstemmig tilslutning fra R&det — for fedevarer fra kloner og afkom (1.
generation) — under farstebehandlingen i forbindelse med de interingtitutionelle dreftelser om
initiativet vedrarende nye fadevarer. Eftersom afkommet og efterf@l gende generationer har ngjagtig de
samme egenskaber (produceret efter konventionelle avismetoder), bar denne Igsningsmodel af hensyn
til sammenhaagen og fuldsteandigheden ogsd omfatte fadevarer fra efterfalgende efterkommere af
kloner.

®  Mht. virkningerne vedrgrende sporbarhed for fedevarer fra afkom og efterkommere henvises til

I@sningsmodel 3, litrab) og c).

Isaar lovgivning om dyresundhed og zooteknik.



Sporing af fedevarer tilbage til afkom og efterkommere ville derimod omfatte mange
flere fadevarer og et langt sterre antal dyr i EU. Sadan sporing ville desuden indebagre
identifikation og sporing af de enkelte dyr, der nedstammer fra kloner, samt
reproduktionsmateriale fra disse dyr. Udgifterne hertil stiger for hver generation, der er
mellem klonen, afkommet/efterkommerne, reproduktionsmaterialet og fadevaren.

Kravene vedragrende sporing af fadevarer tilbage til individuelle dyr og sporbarhedskrav
for dyr pa tveas af generationer ville have betydelige virkninger for EU's
fadevareforsyningskaade. Virksomhederne ville til enhver tid skulle kunne fastdl3,
hvorvidt en given fadevare var fremstillet af afkom/efterkommere af kloner. Dette ville
indebage vaesentlige udgifter.

Opdeling af fadevarekaaden mellem  “"klon/afkom/efterkommere” og “ikke
klon/afkom/efterkommere” ville muligvis begraanse gennemfarel sesomkostningerne for
sA vidt ang&r sporbarhedskravene. En sadan adskillelse ville imidlertid medfare
betydelige forstyrrelser pd markedet, idet ale fedevarevirksomheder ville skulle
tilvejebringe fadevarer fra bestemte, pa forhand fastsatte kilder.

Tredjelande réder generelt ikke over systemer til individuel identifikation af dyr eller
nationale databaser som dem, EU benytter. | betragtning af omkostningsniveauet er det
usandsynligt, at virksomhederne i tredjelande ville indfgre systemer udelukkende af
hensyn til EU-markedet. Der er ingen tredjelande, der har givet udtryk for, at de var
villige til at indfegre identifikationss og sporbarhedssystemer a la EU's. Denne
lzsningsmodel ville derfor kunne forarsage alvorlige forstyrrelser af handelen med EU.

Af ovennzevnte drsager har landbrugere og reprassentanter for erhvervslivet talt imod
maakning af fedevarer fra afkom og efterkommere. De har ogsa fremhaevet risikoen for
forstyrrelser af handelen.

Med denne lgsningsmodel tages der ikke direkte fat pa dyrevelfaadsproblemer.

Lasningsmodel 4: Midlertidigt stop for kloning og for import af levende kloner samt
reproduktionsmateriale og fedevarer herfra

Sammenfatning af denne | gsningsmodel

— Fadevarer: Midlertidigt stop for import af fadevarer fra kloner

— Kloning: Midlertidigt stop for kloning i EU og for import af levende kloner og
reproduktionsmateriale herfra.

Virkningerne for fadevarevirksomhederne i EU og for handelen ville vaare begraansede,
da handelen med levende kloner er meget begraanset — hvis der overhovedet finder
sadan handel sted — og som neevnt under lgsningsmodel 1 er der hidtil aldrig
markedsfert fadevarer fra kloner i EU. Kloning anvendes tilsyneladende ikke til
fodevareformd i EU i dag. Ved konventionelle avismetoder anvendes der dog
reproduktionsmateriale fra kloner til at producere afkom. Suspension af anvendelsen af
reproduktionsmateriale fra kloner ville derfor kunne skade konkurrenceevnen for EU's
landbrugssektor, da denne ville miste adgangen til konkurrencedygtigt genetisk
materiale.

Denne lgsningsmodel har en positiv virkning for forbrugerne: Deres betaankeligheder
vedrgrende dyrevelfaad ville blive imagdekommet, eftersom der ikke ville blive foretaget
kloning eller markedsfert fadevarer frakloner i EU.

Denne Iasningsmodel ville have en positiv indvirkning pa dyrevelfaaden og ville skabe
lige betingelser for alle landbrugere og opdradtere i EU.

6



5. SAMMENHOLDELSE AF L@SNINGSMODELLERNE

En sammenholdelse af ovenfor beskrevne lgsningsmodeller og virkningerne af de
respektive modeller viser, at lgsningsmodel 4 (uden suspension af importen af
reproduktionsmateriale) er bedst egnet som middel til at opfylde madlene i punkt 3. Med
denne model tages der i hgjere grad end med lgsningsmodel 1 og 2 hensyn til
dyrevelfaardsaspekterne og forbrugernes betaankeligheder, samtidig med at de
akonomiske konsekvenser af mulighed 2 og 3 undgas.

6. OVERVAGNING OG EVALUERING

Overvdgning og evaluering kan gennemfares pa flere forskellige mader, nemlig pa
grundlag af:
- videnskabelige fremskridt, som falges af EFSA, med hensyn til l@sningsmodel 1 og

4 (sdledes at det kan vurderes, hvorvidt kloning stadig er en avlismetode, der
medferer unadig smerte)

- antalet af indgivne ansagninger og fer-markedsfaringstilladelser (Iasningsmodel 1
0g 2), sdledes at det kan fastlaggges, hvilke fadevarer der er godkendt

- undersggelser pa nationalt plan eller i EU-regi, som gar det muligt at vurdere, hvilke
fadevarer der magkes (Igsningsmodel 3) pa EU-markedet, og at registrere eventuelle
aandringer i forbrugernes holdning til kloning (I@sningsmodel 4)

- statistiske oplysninger® om antallet af kloner/afkom/efterkommere, der opdrates i
EU eller importeres (Iasningsmodel 3).

8  Eurostat, Traces (Kommissionens administrationsvagktgj til kontrol med flytninger af dyr og
animalske produkter fralande uden for EU og inden for EU).
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