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Streszczenie

1. OKRESLENIE PROBLEMU

Klonowanie jest stosunkowo nowa technika, ktéra pozwala na rozmnazanie bezpltciowe
pojedynczego zwierzecia. Klonowanie nie pocigga za soba zadnej modyfikacji
genetycznej, a klon nie jest organizmem zmodyfikowanym genetycznie. W
rzeczywisto$ci klon stanowi niemal idealng pod wzglgdem genetycznym kopi¢ osobnika
wyjsciowego (dawcy). Chociaz sama technika klonowania nie poprawia wydajnosci
zwierzat, hodowcy moga uzna¢ klonowanie za korzystne, gdyz pozwala ono na
zwigkszenie ilo$ci materiatu rozmnozeniowego (nasienia, jaj lub zarodkéw) szczegdlnie
wartosciowego zwierzecia.

Klonowanie jest wykorzystywane w badaniach oraz do produkcji produktéw leczniczych
1 wyrobéw medycznych. Jest ono rowniez sposobem zwickszenia populacji rzadkich ras
lub gatunkow zagrozonych.

W chowie klonowanie stosuje si¢ w celu zwigkszenia ilosci materialu reprodukcyjnego
,elitarnych” zwierzat o wysokiej wydajnosci'. Nasienie klondw zwierzat plci meskiej
wykorzystywane jest przede wszystkim do sztucznego unasienniania, tj. przy tradycyjnej
metodzie hodowlane;.

Potomstwo to pierwsze pokolenie, w przypadku ktérego jeden z rodzicéw jest klonem,
podczas gdy dalsze potomstwo to wszystkie kolejne pokolenia, w przypadku ktorych
zadne z rodzicow nie jest klonem.

Klony zazwyczaj nie sa hodowane i chowane do produkcji zywnosci (zwanej dalej
»Zywnoscig pochodzacag od klondéw”). Chociaz jako efekt uboczny mozna uzyskac
zywnos¢ od klonow produkowanych do innych celéw, byloby to niekorzystne z
ekonomicznego punktu widzenia, a zatem raczej mato prawdopodobne.

Zgodnie z informacjami, ktorymi dysponuje Komisja, w UE nie jest obecnie prowadzona
dziatalno$¢ w zakresie klonowania do celéw produkeji zywnosci.

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) stwierdzil, ze nic nie wskazuje
na wystepowanie réznic w odniesieniu do bezpieczenstwa zywnosci mi¢dzy migsem i
mlekiem klonéw i ich potomstwa a migsem i mlekiem zwierzat pochodzacych z hodowli
konwencjonalne;.

Klonowanie zwierzat gospodarskich do celéw produkeji zywnosci jest jednak obecnie
przedmiotem dyskusji z trzech powodow:
a) dobrostan i zdrowie zwierzgt w zwiqzku ze stosowaniem techniki klonowania

EFSA podkreslit, ze matki zastgpcze (dla klonow) oraz same klony cierpig w wyniku
stosowania tej techniki;

b) negatywne postrzeganie przez obywateli UE techniki klonowania, jezeli jest ona
stosowana do produkcji Zywnosci

W badaniach zdecydowana wigkszo$¢ (ponad 80 %) obywateli UE wyrazila
zasadniczo negatywne postrzeganie stosowania techniki klonowania do produkcji
zywnosci. Opinia ta wydaje si¢ by¢ przynajmniej czgsciowo wynikiem:

W szczegolnosci w USA i Kanadzie.
Opinia z 2008 r. aktualizowana w latach 2009, 2010 i 2012.
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- nieuzasadnionego zalozenia, ze klonowanie zwierzat wykorzystywanych do
produkcji zywnosci stanowi zagrozenie dla bezpieczenstwa zywnosci oraz
zdrowia ludzkiego;

- falszywego przekonania, ze klonowanie wymaga modyfikacji genetycznej;

- ogoblnego sceptycyzmu wobec nowych technologii w naukach biologicznych;

- obawy, ze negatywne skutki klonowania pojawiaja si¢ dopiero w pdzniejszym
terminie;

¢) wniosek wspolprawodawcy o zajecie sie tq kwestig

Miedzyinstytucjonalny dialog na temat klonowania rozpoczat si¢ w 2009 r. w
kontekscie negocjacji wniosku dotyczacego usprawnienia procesu zatwierdzania w
ramach rozporzadzenia dotyczacego nowej zywno$ci z 1997 r. Nie udato sie¢
osiggnag¢ porozumienia miedzy panstwami czlonkowskimi 1 Parlamentem
Europejskim w sprawie zadnych kwestii zwigzanych z klonowaniem. Procedura
pojednawcza nie powiodta si¢. W zwigzku z tym Parlament Europejski wezwat
Komisj¢ do przedstawienia wniosku w sprawie klonowania w oparciu o ocene
skutkow.

Ewentualne $Srodki mogg mie¢ wplyw na nastepujace podmioty:
— rolnikow w UE, ktorzy chowaja zwierzgta do celéw produkcji zywnosci;

— hodowcow w UE, ktérzy produkuja lub przywoza materiat reprodukcyjny (nasienie,
zarodki 1 jaja);

— europejski przemyst spozywczy (tacznie z dystrybucjg, handlem detalicznym i
importerami), ktory wprowadza zywnos¢ do obrotu w UE;

—  konsumentow w UE jako beneficjentow, ktorzy korzystaja z dostgpnosci produktow
zywnos$ciowych;

— przedsigbiorstwa zajmujace si¢ hodowla/klonowaniem oraz podmioty dzialajace na
rynku spozywczym w pafstwach trzecich’, ktore dokonuja wywozu materiatu
reprodukcyjnego, zywych zwierzat oraz zywnos$ci pochodzenia zwierzgcego do UE,
jezeli w ich panstwie ma miejsce klonowanie.

2. ANALIZA DOTYCZACA ZASADY POMOCNICZOSCI

Dyrektywa Rady 98/58/WE ustanawia ogdlne minimalne standardy dobrostanu zwierzat
hodowlanych lub gospodarskich. Wzywa tez panstwa cztonkowskie do unikania
niepotrzebnego bolu, cierpienia lub zranienia zwierzat gospodarskich. Jezeli klonowanie
powoduje jednak niepotrzebny bol, cierpienie lub zranienie, panstwa cztonkowskie
musza podja¢ dziatania na szczeblu krajowym, aby ich unikna¢.

Rézne krajowe podejscia do klonowania zwierzat moglyby jednak prowadzi¢ do
zaktocen rynku. Srodki regulujace stosowanie techniki klonowania rozwigzatyby
zwigzane z nig obawy dotyczace zdrowia 1 dobrostanu zwierzat. Zapobieglyby one
opracowywaniu rozbieznych przepisOw krajowych i wynikajacych z niego zaktocen
rynkow rolnych, ktérych to dotyczy. Zapewnityby one zatem rowniez rowne warunki
konkurencji dla hodowcéw i rolnikéw oraz jednolite warunki produkcji dla rolnikow.

Gléwnie w odniesieniu do bydta (produkcja zywnosci), a w mniejszym stopniu w odniesieniu do $win, 1 w jeszcze
mniejszym w odniesieniu do ko6z i owiec; Przede wszystkim w USA, Kanadzie, Argentynie, Brazylii i Australii, a
takze ewentualnie w innych panstwach trzecich. Liczba klondw nie jest znana, ale powinna by¢ stosunkowo niska
ze wzgledu na wysokie koszty i stabe wyniki tej technologii (Zrodto: badanie przeprowadzone przez konsultanta i
kwestionariusz Komisji — wyniki w zataczniku III).



Poniewaz dotyczy to takze przedsigbiorstw zajmujacych si¢ hodowla/klonowaniem oraz
podmiotoéw dzialajacych na rynku spozywczym w panstwach trzecich, konieczne jest
zapewnienie, aby takie same warunki mialy zastosowanie do nich. Kwesti¢ te nalezy
zatem rozwigza¢ na poziomie Unii.

3. CELE INICJATYWY UE
Cele ogolne

Rozwianie obaw dotyczacych klonowania do celéw chowu, aby zapewni¢ jednolite
warunki dla rolnikéw w UE i chroni¢ interesy konsumentow w odniesieniu do zywnosci
pochodzacej od sklonowanych zwierzat.

Cele szczegolowe

-Cel I: Zapewnienie jednolitych warunkéw produkcji dla rolnikow w UE przy
jednoczesnej ochronie zdrowia i dobrostanu zwierzat gospodarskich;

- Cel 2: Ochrona interesow konsumentéw w odniesieniu do Zywnos$ci pochodzacej
od sklonowanych zwierzat;

- Cel 3: Ochrona konkurencyjnosci rolnikow, hodowcéw 1 przedsigbiorstw
spozywczych w UE.

4. WARIANTY STRATEGICZNE

W $wietle problemow i celéw nakreslonych powyzej przeanalizowano 4 warianty:

Wariant 1: kontynuacja dotychczasowej polityki.

Podsumowanie wariantu

- Zywnos$é: zatwierdzanie przed wprowadzeniem do obrotu Zywnosci pochodzqcej od
klonow w ramach obowiqzujgcego rozporzqdzenia dotyczqcego nowej zZywnosci —
technika klonowania: Panstwa czltonkowskie rozwiqzujg problemy poprzez
wdrozenie dyrektywy 98/58/WE.

Wydaje si¢, ze ten wariant mialby najmniejszy wpltyw gospodarczy ze wszystkich
wariantow, ale tylko czg$ciowo rozwiewa obawy konsumentow i rozwigzuje kwesti¢
dobrostanu  zwierzat. Powoduje on koszty dla podmiotow prowadzacych
przedsicbiorstwo spozyweze (PPPS)*, jesli musialyby one wystepowaé o zezwolenie na
dopuszczenie do obrotu. Dotad nie ztozono zadnego wniosku o zezwolenie na
dopuszczenie do obrotu, a zatem zZywno$¢ pochodzaca od klonéw nie byta do tej pory
wprowadzana do obrotu w UE.

Jezeli takie zezwolenie zostatoby przyznane, w odniesieniu do dopuszczonego produktu
moglyby by¢ wymagane obowigzkowe oznakowanie zywnosci pochodzacej od klonow
oraz $ledzenie jako warunek wstepny. Z uwagi jednak na wspomniane wyzej opinie
EFSA nalezy watpi¢, czy mogloby dojs¢ do odmowy wydania zezwolenia. Ponadto
wariant ten niesie ze soba ryzyko, ze panstwa czlonkowskie rozwiaza zagadnienia
dotyczace dobrostanu zwierzat poprzez potencjalnie rozbiezne przepisy krajowe
uzupehiajace dyrektywe 98/58/WE. Wreszcie, poniewaz wariant ten obejmuje jedynie
technike klonowania, rolnicy i hodowcy mogliby nadal dokonywaé przywozu
sklonowanych zwierzat.

*  Szacowane na kwote do 400 000 EUR, a w przypadku gdy wniosek przekazuje sie do EFSA z prosbg

o wydanie opinii — na dodatkowa kwote w wysokosci 83 000 EUR za jeden wniosek dotyczacy nowe;j
zywno$ci do pokrycia z budzetu UE.



Wariant 2: zatwierdzanie przed wprowadzeniem do obrotu Zywnosci pochodzqcej od
klonéw, ich potomstwa i dalszego potomstwa’

Podsumowanie wariantu

- Zywnosé: zatwierdzanie przed wprowadzeniem do obrotu zywnosci pochodzqcej od
klonow, ich potomstwa i dalszego potomstwa

- Technika klonowania: Panstwa czlonkowskie rozwiqzujq problemy poprzez
wdrozenie dyrektywy 98/58/WE.

- Identyfikowalnos¢:  systemy niezbedne dla zZywych zwierzqt, materiatu
reprodukcyjnego i zywnosci pochodnej.

Koszty uzyskania zatwierdzenia przed wprowadzeniem do obrotu dla PPPS bytyby
znacznie wyzsze, poniewaz ten wariant obejmuje wigcej zywnosci. Ponadto PPPS
musiatyby by¢ w stanie odr6zni¢ zywno$¢ pochodzaca od klonow, ich potomstwa lub
dalszego potomstwa poprzez powigzanie jej z pojedynczym zwierzeciem oraz z waznym
zezwoleniem®. Jesli chodzi o skutki identyfikacji i identyfikowalnosci, odsyta sie do
wariantu 3. Byloby to praktycznie niemozliwe dla importerow i ich dostawcow w
panstwach trzecich. Ceny Zywnos$ci prawdopodobnie wzrosng z powodu dodatkowych
kosztow zwigzanych z przestrzeganiem przepisow.

Wariant 3: oznakowanie Zywnosci (pochodzqcej od klonow, ich potomstwa i dalszego
potomstwa)

Krotki opis wariantu

- zywno$¢ pochodzaca od (i) klonow, lub od (ii) potomstwa lub od (iii) dalszego
potomstwa;

- oznakowanie mogloby by¢ (iii) dobrowolne lub (iv) obowigzkowe.

Warunkiem wstepnym tego wariantu sg identyfikacja i identyfikowalno$¢ sklonowanych
zwierzat, ich materialu reprodukcyjnego i pochodzacej od nich Zzywnosci. W celu
zapewnienia prawidlowego oznakowania konieczne jest udokumentowanie zwigzku
mi¢dzy zywnoscia a zwierzeciem (klonem, potomstwem, dalszym potomstwem).

W odniesieniu do identyfikacji zwierzat podmioty w Unii sg juz zobowigzane na mocy
przepisow Unii’ do identyfikowania poszczegolnych zwierzat wickszosci gatunkow.
Koszty 1 mozliwosci identyfikowalno$ci zwierzat, ich materiatu reprodukcyjnego oraz
zywnosci s3 w duzej mierze uzaleznione od zakresu tego $rodka.

Wariant ten zostal poparty — w odniesieniu do zywno$ci pochodzacej od klondéw i ich potomstwa
(pierwszego pokolenia) — jednomy$lnie przez Rad¢ w pierwszym czytaniu podczas dyskusji
miedzyinstytucjonalnych dotyczacych nowej zywnosci. Poniewaz potomstwo i nastgpne pokolenia
posiadajag doktadnie takie same cechy -charakterystyczne (uzyskane tradycyjnymi metodami
hodowlanymi), w trosce o sp6jnos¢ i kompletno$¢ wariant ten powinien obejmowaé réwniez zywnos¢
pochodzaca od dalszego potomstwa klonow.

Zob. skutki identyfikowalnosci zywno$ci pochodzacej od potomstwa i dalszego potomstwa w
wariancie 3 ponizej, lit. b) i ¢).

Gloéwnie w zakresie zdrowia zwierzat i zootechniki.



Sledzenie zywnoéci pochodzacej od sklonowanych zwierzqt dotyczytoby jedynie bardzo
niewielkiej liczby zwierzat w UE.

I odwrotnie — §ledzenie Zywno$ci w odniesieniu do potomstwa i dalszego potomstwa
dotyczyloby znacznie wigkszej ilosci zywnosci oraz znacznie wigkszej liczby zwierzat w
UE. Ponadto oznaczaloby to identyfikacj¢ 1 S$ledzenie poszczegdlnych zwierzat
pochodzacych od klonow oraz ich materialu reprodukcyjnego. Staje si¢ to coraz bardziej
kosztowne z kazdym pokoleniem miedzy klonem a zwierzgciem (potomstwem lub
dalszym potomstwem), materiatem reprodukcyjnym i zywnoscia.

Wymogi dotyczace identyfikowalno$ci zywno$ci w odniesieniu do indywidualnego
zwierzecia oraz identyfikowalno$ci zwierzat z réznych pokolen miatyby znaczacy wptyw
na lancuch dostaw zywnosci w UE. Podmioty musiatyby by¢ w stanie — na kazdym
etapie swojej dziatalnosci — stwierdzi¢, czy dana zywno$¢ pochodzi od potomstwa
klonoéw czy tez nie. Pociagatoby to za sobg znaczne koszty.

Rozdzielenie tancucha zywnos$ciowego na ,,potomstwo klona” i ,,potomstwo nieklona”
moze ograniczy¢ koszty realizacji w zakresie identyfikowalno$ci. Rozdzielenie takie
spowodowatoby jednak znaczne zakldcenia rynku, poniewaz wszystkie podmioty
prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze musiatyby pozyskiwaé zywnos¢ z okreslonych
z gory zrodet.

Panstwa trzecie zasadniczo nie posiadajg systeméw identyfikacji poszczegdlnych
zwierzat ani krajowych baz danych tak jak Unia. Ze wzgledu na koszty nie jest
prawdopodobne, aby podmioty z panstw trzecich ustanowily takie systemy wytacznie na
rynek UE. Zadne pafistwo trzecie nie ma wyrazilo gotowoséci do wprowadzenia
systemow identyfikacji 1 identyfikowalnos$ci podobnych do istniejacych w UE. Wariant
ten moze zatem wywota¢ w UE powazne zaktocenia handlu.

Z wyzej wymienionych powodéw przedstawiciele rolnikow 1 przemystu byli przeciwni
oznakowaniu zywnosci pochodzacej od potomstwa i1 dalszego potomstwa. Podkreslali
oni rowniez ryzyko zaktocen handlu.

W ramach tego wariantu problemy zwigzane z dobrostanem zwierzat nie zostaly
bezposrednio uwzglednione.

Wariant 4: Czasowe zawieszenie techniki oraz przgywozu gywych klonow, ich materiatu
reprodukcyjnego i Zywnosci od nich pochodzgcej.

Krotki opis wariantu

- Zywnos¢: Zawieszenie przywozu Zywnosci pochodzgcej od klonow.

- Technika klonowania: Zawieszenie stosowania techniki klonowania w Unii oraz
przywozu zywych klonow i ich materiatu reprodukcyjnego.

Wptyw na PPPS w UE i wymian¢ handlowg jest ograniczony, poniewaz handel zywymi
klonami, jezeli wystepuje, jest bardzo ograniczony i — jak wspomniano w wariancie 1 —
do tej pory do obrotu w UE nie wprowadzono zadnej zywnosci pochodzacej od klona.
Technika klonowania nie wydaje si¢ by¢ obecnie stosowana w UE do celow produkcji
zywnosci. Tradycyjne techniki hodowlane wykorzystuja jednak materiat reprodukcyjny
od klonéw do produkcji potomstwa. W zwigzku z powyzszym zawieszenie stosowania
materiatu reprodukcyjnego klonow mogtyby zagrozi¢ konkurencyjnosci unijnego sektora
chowu, poniewaz pozbawiloby go konkurencyjnego materiatu genetycznego.

Wariant ten ma korzystny wplyw na konsumentoéw: rozwiewa ich obawy zwigzane z
dobrostanem zwierzat, poniewaz w Unii nie odbywaloby si¢ klonowanie, a zywno$¢

pochodzaca od klonow nie bytaby wprowadzana do obrotu w Unii.
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Wariant ten ma pozytywny wplyw na dobrostan zwierzat i tworzy réwne warunki
konkurencji dla wszystkich rolnikéw i hodowcéw w Unii.

5. POROWNANIE WARIANTOW

Poréwnujac wyzej wymienione warianty strategiczne oraz biorgc pod uwage ich skutki,
wydaje sie, ze wariant 4 (z wylaczeniem zawieszenia przywozu materialu
reprodukcyjnego) najlepiej uwzglednia cele okreslone w sekcji 3. Lepiej rozwigzuje on
zagadnienia dotyczace dobrostanu zwierzat oraz obawy konsumentoéw niz warianty 11 2,
a jednoczesnie unika skutkow ekonomicznych wariantow 2 1 3.

6. MONITOROWANIE I OCENA

Monitorowanie i ocena moga by¢ prowadzone przy pomocy roéznych srodkéw, a
mianowicie na podstawie:

- postepu naukowego monitorowanego przez EFSA w odniesieniu do wariantow 1 1 4
(aby oceni¢, czy klonowanie jest nadal technika hodowlang, ktoéra powoduje
niepotrzebny bol),

- liczby zlozonych wnioskéw 1 zatwierdzen przed wprowadzeniem do obrotu
(warianty 1 i 2), aby oceni¢, jaka zywno$¢ zostata dopuszczona,

- badan prowadzonych na szczeblu krajowym 1 unijnym, aby oceni¢, jaka zywno$¢
jest oznakowywana (wariant 3) na rynku UE, oraz czy nast¢pujg zmiany w postawie
konsumentéw wobec klonowania (wariant 4),

- danych statystycznych® dotyczacych liczby klondw/potomstwa/dalszego potomstwa
chowanych w UE lub przywozonych (wariant 3).

¥ Eurostat, TRACES (narzedzie zarzadzania Komisji stuzace do $ledzenia przemieszczania zwierzat i

produktéw pochodzenia zwierzgcego zaréwno spoza UE, jak i na terytorium UE).
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