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Zhrnutie

1. VYMEDZENIE PROBLEMU

Klonovanie je relativne novy postup, ktory umoziuje nepohlavné rozmnoZzovanie
jednotlivych zvierat. Klonovanie nezahfiia ziadnu geneticki modifikaciu a klon nie je
geneticky modifikovanym organizmom. Klon je v skutocnosti takmer presnou
genetickou kopiou povodného zvierata (darcu). Hoci technika klonovania sama osebe
nezlepsuje uzitkovost' zvierata, chovatelia mézu klonovanie povazovat’ za prospesné,
ked’ze umoznuje zvysenie mnozstva reprodukéného materialu (spermy, vajicok alebo
embryi) obzvlast’ cenného zvierata.

Klonovanie sa pouziva vo vyskume a vyrobe liekov a zdravotnickych pomdcok. Takisto
je metddou na zvySenie populacie vzacnych plemien alebo ohrozenych druhov.

V pol'nohospodarstve sa klonovanie pouziva na znasobenie reprodukéného materidlu
Iz , . ’ . 1 v ’ vr

vysokouzitkovych ,.elitnych® zvierat'. PredovSetkym sa pouziva sperma samcov klonov

zvierat na umeld insemindciu, t. j. tradi¢nou chovatel'skou technikou.

Milada je prva generacia, ked’ je jeden z rodi¢ov klon, priCom potomkovia su vsetky
d’alSie generacie, pricom Ziadny z rodicov nie je klon.

Klony sa obvykle nerozmnozuju a nechovaji na vyrobu potravin (d’alej len ,,potraviny z
klonov*). Hoci potraviny by bolo mozné ziskat ako vedlajsi ucinok z klonov
vzniknutych na iné ucely, bolo by to ekonomicky nevyhodné, a teda dost
nepravdepodobné.

Podrla informadcii, ktoré¢ ma Komisia k dispozicii, v sucasnosti v EU neprebieha ziadne
klonovanie na potravinarske ucely.

Eurdpsky trad pre bezpegnost’ potravin (EFSA)* dospel k zaveru, Ze v porovnani s
konvencne chovanymi zvieratami neexistuje ziaden naznak akéhokol'vek rozdielu v
bezpecnosti potravin, pokial’ ide o médso a mlieko klonov a ich potomstva.

O klonovani hospodarskych zvierat na ucely produkcie potravin sa vSak diskutuje z troch
doévodov:

a) Dobré Zivotné podmienky a zdravie zvierat v suvislosti s pouZitim techniky
klonovania

EFSA zdoraznil, Ze ndhradné matky (ktoré vynosia klony) a klony samotné trpia v
désledku uplatiiovania tejto techniky.

b) Obcania EU negativne vnimajii poufivanie techniky klonovania na iicely
produkcie potravin

V prieskumoch prevaznd vicSina (nad 80 %) obcanov EU vyjadrila vSeobecne
negativny ndzor na pouzivanie techniky klonovania na produkciu potravin. Toto
vnimanie sa zda byt aspoi ¢iasto¢ne dosledkom:

- neodovodneného predpokladu, ze klonovanie zvierat uréenych na vyrobu potravin
predstavuje riziko pre bezpecnost’ potravin a zdravie l'udi,
- nespravnej predstavy, ze klonovanie zahfia genetickti modifikéciu;

Najmi v USA a Kanade.
Stanovisko z roku 2008 aktualizované v rokoch 2009, 2010 a 2012.
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- vSeobecného skepticizmu voc¢i novym technoldégiam v biovedach;
- obavy, ze negativne u¢inky klonovania sa prejavia az neskor.

¢) Ziadost’ spoluzdkonodarcu o rieSenie problému

Medziinstitucionalne diskusie o klonovani sa zacali v roku 2009 v ramci rokovani o
navrhu, ktorym by sa zjednodusil proces schvalovania stanoveny v nariadeni o
novych potravinach z roku 1997. Clenskym §tatom a Eurdépskemu parlamentu sa
nepodarilo dospiet’ k dohode v ziadnej otazke suvisiacej s klonovanim. Zmierovaci
postup nebol uspesny. Po tomto netuspechu Eurdpsky parlament vyzval Komisiu, aby
predlozila ndvrh o klonovani na zéklade postdenia vplyvu.

Potencialne opatrenia by mohli ovplyvnit’ tieto subjekty:
—  polnohospodarov z EU, ktori chovaju zvierata na uéely produkcie potravin;

— chovatelov z EU, ktoré ziskavaju alebo dovazaju reprodukény material (spermu,
embryd a vajicka);

—  potravinarsky priemysel EU (vratane distribtcie, maloobchodu a dovozcov), ktory
uvadza potraviny na trhu EU;

—  spotrebitel'ov z EU, ktori maju prospech z dostupnosti potravinarskych vyrobkov;

—  spolo¢nosti z tretich krajin® zaoberajuce sa chovom/klonovanim a prevadzkovatelov
potravinarskych podnikov, ktori vyvédzaji reprodukény materidl, zivé zvieratd a
potraviny Zivo¢isneho povodu do EU, ak klonovanie prebieha v ich krajine.

2. ANALYZA SUBSIDIARITY

V smernici Rady 98/58/ES sa stanovujii vSeobecné minimalne normy tykajice sa
dobrych zivotnych podmienok zvierat chovanych alebo drzanych na hospodarske ucely.
Clenské $taty sa v nej vyzyvajt, aby sa vyhli zbytoénej bolesti, utrpeniu alebo poraneniu
hospodarskych zvierat. Ak klonovanie spdsobuje zbyto¢ni bolest, utrpenie alebo
poranenie, ¢lenské Staty musia konat’ na vnutrostatnej trovni, aby sa mu vyhli.

Rozdielne vnutroStatne postupy pri klonovani zvierat by vSak mohli viest' k naruSeniu
trhu. Opatrenia zamerané na regulaciu pouzivania techniky klonovania by riesili obavy
tykajlice sa zdravia a dobrych Zivotnych podmienok zvierat. Predchadzali by vzniku
odlisSnych vnutrostatnych pravnych predpisov a néslednému naruSenia prislusnych
pol'nohospodarskych trhov. Zabezpecili by tak aj rovnaké podmienky pre chovatelov a
pol'nohospodérov a jednotné podmienky produkcie pre pol'nohospodarov.

Kedze sa to tyka aj spolocnosti zaoberajucich sa chovom/klonovanim a
prevadzkovatel'ov potravinarskych podnikov posobiacich v tretich krajinach, je potrebné
zabezpecit, aby sa rovnaké podmienky vztahovali aj na nich. Tato vec by sa preto mala
riesit' na trovni Unie.

Tyka sa to najmé hovidzieho dobytka (produkcia potravin) a v mensej miere oSipanych a eSte menej koz a oviec;
a to najmd v USA, Kanade, Argentine, Brazilii a v Australii, ale potencidlne aj v inych tretich krajinach. Pocet
klonov nie je znamy, ale vzhl'adom na vysoké naklady a nizku mieru Gspesnosti techniky by mal byt relativne
nizky (zdroj: Stidia vypracovana konzultantom a dotaznik Komisie — podrobnosti su v prilohe III).
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3. CIELE INICIATiVY EU
Vseobecné ciele

Riesit’ obavy tykajuce sa klonovania na hospodarske ucely, zabezpecit' jednotné
podmienky pre pol'nohospodarov v EU a chranit’ zaujmy spotrebitelov, pokial’ ide o
potraviny z klonovanych zvierat.

Specifické ciele

-Ciel'¢. 1:  zabezpetit jednotné podmienky produkcie pre polnohospodarov v EU a
zaroven chranit’ zdravie a dobré zivotné podmienky hospodarskych
zvierat.

- Ciel'¢. 2:  chranit zdujmy spotrebitela, pokial’ ide o potraviny z klonovanych zvierat.

- Ciel'¢. 3:  zabezpec¢it konkurencieschopnost polnohospodarov, chovatelov a
potravinarskych podnikov v EU.

4., MOZNOSTI POLITIKY

Vzhl'adom na uvedené otazky a ciele sa analyzovali 4 moznosti:

MoZnost’ ¢ 1: Ziadna zmena politiky.

Zhrnutie tejto moznosti

- Potraviny: schvalovanie potravin z klonov pred uvedenim na trh podla
existujuceho nariadenia o novych potravinach — Technika klonovania: clenské
Staty rieSia obavy prostrednictvom vykonavania smernice 98/58/ES.

Cvwr

len scasti sa fou rieSia obavy spotrebitelov a dobré zivotné podmienky zvierat. Pre
prevadzkovatel'ov potravinarskych podnikov (PPP)* by fiou vznikli naklady vyplyvajiuce
z nutnosti Ziadat’ o povolenie na uvedenie na trh. Doteraz nebola v EU podana Ziadna
ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh a teda na trh neboli uvedené ziadne potraviny
z klonov.

V pripade udelenia takéhoto povolenia by sa mohlo zacat' vyzadovat povinné
oznacovanie potravin z klonov a povinné sledovanie povoleného produktu. Vzhl'adom na
vyssie uvedené stanoviskd EFSA je vSak otazne, ¢i by bolo mozné povolenie zamietnut’.
Okrem toho tato moznost’ predstavuje riziko, ze ¢lenské Staty budu riesit’ otazky dobrych
zivotnych podmienok zvierat potencidlne rozdielnymi vnultroStatnymi pravnymi
predpismi dopliiajiicimi smernicu 98/58/ES. Nakoniec, ked’Ze tato moznost’ sa vztahuje
len na techniku klonovania, pol'nohospodari a pestovatelia by nad’alej mohli dovéazat
klonované zvierata.

MoZnost’ ¢. 2: Schvdlenie potravin z klonov, potravin 7 mlad’at a potomkov pred
uvedenim na trh’.

Odhadované néaklady pre rozpo¢et EU by boli do 400 000 EUR na jednu Ziadost’ tykajiicu sa novej
potraviny a zvysili by sa o d’alsich 83 000 EUR, ak by sa navrh postupil Eurépskemu uradu pre
bezpecnost’ potravin na vyjadrenie.

Tato moznost’ — pre potraviny z klonov a mlad’at (1. generacia) — jednomysel'ne podporila Rada v
prvom citani pocas medziinstituciondlnych diskusii o navrhu nariadenia o novych potravinach
(uvedené v bode 1.1). Ked’ze mladd’ata a nasledujiice generdcie maju presne rovnaké vlastnosti (vznikli
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Zhrnutie tejto moznosti

- Potraviny: schvalenie potravin z klonov, ich mladat a potomkov pred uvedenim na
trh

- Technika klonovania: Cclenské Staty riesia problémy vykondvanim smernice

98/58/ES.

- Vysledovatelnost: potreba systémov pre Zivé zvieratd, reprodukcny material a z
nich ziskané potraviny.

Néklady prevadzkovatel'ov potravinarskych podnikov na ziskanie schvalenia pred
uvedenim na trh by boli vyrazne vyssie, kedze tito moznost' sa vztahuje na viac
potravin. Okrem toho by prevadzkovatelia potravinarskych podnikov museli byt schopni
rozliSovat’ potraviny z klonov, ich mlad’at alebo potomkov na zaklade ich priradenia ku
konkrétnemu zvieratu a platnému povoleniu®. Pokial ide o vplyvy identifikicie a
vysledovatelnosti, odkazuje sa na moznost 3. To by bolo sotva mozné¢ v pripade
dovozcov a ich dodéavatel'ov z tretich krajin. Ceny potravin sa pravdepodobne zvysia v
doésledku dodato¢nych nakladov na dodrziavanie predpisov.

MoZnost’ ¢ 3: oznacovanie potravin (7 klonov, mlad’at a potomkov)

Suhrnny opis moznosti:

- potraviny ziskané z 1) klonov alebo i1) mlad’at alebo iii) potomkov,

- oznacovanie by mohlo byt iii) dobrovolné alebo iv) povinné.

Tato moznost si ako nevyhnutny predpoklad vyzaduje identifikaciu a vysledovatel'nost’
klonovanych zvierat, ich reprodukéného materidlu a z nich ziskanych potravin. Na
zabezpecenie spravneho oznacovania je potrebné vytvorit zdokumentované prepojenie
medzi potravinou a zvieratom (klonom zvierata, mlad’atom, potomkom).

Pokial ide o identifikiciu zvierat, prevadzkovatelia z Unie si uz podla pravnych
predpisov Unie’ povinni identifikovat’ jednotlivé zvieratd vicsiny druhov. Naklady a
uskutoc¢nitel'nost’ vysledovatelnosti zvierat, ich reprodukéného materidlu a potravin do
vel’kej miery zavisia od rozsahu posobnosti daného opatrenia.

Sledovanie potravin z klonovanych zvierat by sa tykalo iba vel'mi nizkeho poctu zvierat v
EU.

Naopak, sledovanie potravin z mladat a potomkov klonov by sa tykalo ovela viac
potravin a omnoho vys§ieho poétu zvierat v EU. Okrem toho by zahfalo identifikaciu a
sledovanie jednotlivych zvierat pochadzajtcich z klonov, ako aj ich reprodukéného
materialu, ktora je nakladnejSia pre kazdu d’al§iu generaciu medzi klonom, zvierat'om,
reprodukénym materidlom a potravinou.

Poziadavky na vysledovatelnost’ potravin k jednotlivému zvieratu a zvierat v ramci
jednotlivych generdcii by mali znacny vplyv na potravinovy dodavatel'sky retazec EU.
Pocas vSetkych svojich Cinnosti by prevadzkovatelia museli byt v pripade kazdej

tradicnymi chovatel'skymi technikami), je vhodné, aby v zadujme ucelenosti a Uplnosti tato moznost
zahfnala aj potraviny z tychto potomkov klonov.

Pozri vplyvy vysledovatel'nosti potravin z mlad’at a potomkov v pismenach b) a ¢) moznosti 3.

Najma v oblasti zdravia zvierat a zootechniky.



potraviny schopni rozpoznat, ¢i pochadza z potomstva klonov alebo nie. To by
znamenalo zna¢né naklady.

Rozdelenie potravinového retazca na ,klony/potomstvo® a ,,neklony/potomstvo* mdze
obmedzit’ ndklady na vykonavanie, pokial’ ide o vysledovatel'nost’. Takéto rozdelenie by
ale spdsobilo znacné narusenie trhu, ked’Ze vSetci prevadzkovatelia potravinarskych
podnikov by museli potraviny ziskavat’ z osobitnych vopred stanovenych zdrojov.

Tretie krajiny vo vSeobecnosti nedisponuju systémami identifikacie jednotlivych zvierat
ani vnatro§tatnymi databazami ako Unia. Vzhl'adom na naklady nie je pravdepodobné, Ze
by prevadzkovatelia z tretich krajin vytvorili systémy iba pre trh EU. Ziadna tretia
krajina nevyjadrila ochotu zaviest podobné systémy identifikacie a vysledovatel'nosti,
akymi disponuje EU. Tato moznost’ teda moZe sposobit’ velké narusenia obchodu s EU.

Z uvedenych dovodov sa zastupcovia polnohospodarov a priemyselného odvetvia
vyjadrili proti oznaovaniu potravin z mlad’at a potomkov. Zdoraznili aj riziko narusSenia
obchodu.

V ramci tejto moznosti sa priamo nerieSia problémy v oblasti dobrych Zivotnych
podmienok zvierat.

MoZnost’ ¢. 4: Docasné pozastavenie tejto techniky a dovozu Zivych klonov, ich
reprodukéného materidlu a 7 nich ziskanych potravin.

Suhrnny opis moznosti

- Potraviny: pozastavenie dovozu potravin z klonov.

- Technika klonovania: pozastavenie techniky klonovania v Unii a dovozu zivych
klonov a ich reprodukcného materialu.

Vplyv na prevadzkovatelov potravinarskych podnikov a obchod v Unii je obmedzeny,
pretoze obchod so zivymi klonmi, ak existuje, je veI'mi obmedzeny a—, ako sa uvadza v
ramci mozZnosti ¢. 1, doteraz sa v EU nepredavali Ziadne potraviny z klonov. Zda sa, Ze v
sicasnosti sa technika klonovania v EU nepouziva na potravinarske tgely. Avsak
tradicné chovatel'ské techniky pouzivaju reprodukény material z klonov na produkciu
mlad’at. Preto by pozastavenie pouzivania reprodukéného materidlu klonov mohlo
ohrozit' konkurencieschopnost’ polnohospodarskeho odvetvia Unie, ktoré by prislo o
konkurencieschopny geneticky material.

Tato moznost ma pozitivny vplyv na spotrebitel'ov: riesi ich obavy o dobré Zivotné
podmienky zvierat, pretoze v Unii by nedochadzalo ku klonovaniu a na trhu Unie by sa
nepredévali potraviny z klonov.

Tato moznost’ ma pozitivny vplyv na dobré Zivotné podmienky zvierat a vytvara rovnaké
podmienky pre vSetkych pol'nohospodarov a chovatel'ov v Unii.

5. POROVNANIE MOZNOSTI

Pri porovnavani uvedenych moznosti politiky a vzhl'adom na ich vplyv sa zda, ze
moznost ¢. 4 (s vynimkou pozastavenia dovozu reprodukéného materidlu) je
najvhodnejSia na rieSenie cielov stanovenych v oddiele 3. LepSie riesi dobré zivotné
podmienky zvierat a obavy spotrebitelov nez moznosti ¢. 1 a 2, priCom sa vyhyba
ekonomickym dosledkom moznosti 2 a 3.

6. MONITOROVANIE A HODNOTENIE

Monitorovanie a hodnotenie je mozné uskutoc¢nit’ prostrednictvom réznych prostriedkov,
a to najmé na zaklade:



- v pripade moZnosti 1 a 4 monitorovania vedeckého pokroku zo strany EFSA (s
cielom posudit, ¢i klonovanie nadalej predstavuje typ chovu, ktory spdsobuje
zbytocnu bolest’),

- poctu podanych ziadosti a schvaleni pred uvedenim na trh (moznosti 1 a 2) s cielom
posudit’, ktoré potraviny boli povolené,

- prieskumov na vnutro$tatnej Grovni alebo na urovni EU s cielom posudit, ktoré
potraviny na trhu EU boli oznacené (mozZnost' 3), a pripadnej zmeny postoja
spotrebitel'ov ku klonovaniu (moznost’ 4),

- Statistik® o poéte klonov/mladat/potomkov chovanych v EU alebo dovezenych
(moZznost’ 3).

¥ Eurostat, TRACES (riadiaci nastroj Komisie na sledovanie pohybu zvierat a produktov Zivo&isneho

poévodu mimo EU, ako aj na izemi EU).
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