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Sammanfattning

1. PROBLEMFORMULERING

Kloning & en relativt ny teknik som mojliggor asexuell reproduktion av ett enskilt djur.
Kloning innebédr ingen genetisk modifiering och klonen &r inte en genetiskt modifierad
organism. | gélva verket & klonen i det ndrmaste en exakt genetisk kopia av
ursprungsdjuret (donatorn). Aven om kloning i sig inte forbéattrar djurets produktivitet
kan uppfodare tycka att kloning & bra eftersom tekniken gor det mojligt att 6ka mangden
avelsmaterial (sperma, &gg eller embryon) fran ett sarskilt vardefullt djur.

Kloning anvands inom forskning och for framstéllning av |8kemedel och
medicintekniska produkter. Det & ocksa en metod for att 6ka populationerna hos
sdllsyntaraser eller utrotningshotade arter.

Inom jordbruket anvands kloning for att uppforoka avelsmaterial fran hogproducerande
"elitdjur’®. Det & framst sperma frén djurkloner av hankén som anvénds for artificiell
insemination, dvs. en traditionell avelsteknik.

Avkommor &r den forsta generationen déar en av foréldrarna & ett klonat djur, medan
atlingar ar allaféljande generationer dér ingen av fordldrarna &r ett klonat djur.

Kloner avlas vanligen inte och fods vanligen inte heller upp for livsmedelframstalining
(nedan kallat livsmedel framstallda av kloner). Aven om livsmedel kan erhdllas som en
bieffekt fran kloner som producerats for andra andamal skulle detta inte vara ekonomiskt
intressant och saledes ganska osannolikt.

Enligt de uppgifter som kommissionen forfogar 6ver pagar for nérvarande ingen kloning
i EU for livsmedel sandamal.

Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (Efsa)® konstaterade att det inte finns
nagot som tyder pa skillnader i fraga om livsmedelssikerhet nar det galler kott och mjolk
fran kloner, deras avkommor och éttlingar jamfort med kott och mjolk fran
konventionellt avlade djur.

Kloning av livsmedel sproducerande djur diskuteras emellertid av foljande skdl:

a) Sambandet mellan djurs vélbefinnande och hdalsa och anvandningen av
kloningsteknik

Efsa pdpekade att anvandningen av tekniken orsakar lidande hos
surrogatmoderdjuren (som &r dréktiga med klonerna) och klonerna sjélva.

b) Unionsmedborgarnas negativa syn pa kloningsteknik om den anvands for
livsmedel sproduktion

Undersokningar visar att det stora flertalet unionsmedborgare (6ver 80 %) i
huvudsak har en negativ syn pa anvandning av kloningsteknik for
livsmedelsproduktion. Denna uppfattning forefaller &minstone delvis bero pa
foljande:

- Det ogrundade antagandet att kloning av livsmedel sproducerande djur utgor en
risk for livsmedel ssékerheten och méanniskors hasa
- Den falskabilden av att kloning inbegriper genetisk modifiering.

Sarskilt i USA och Kanada.
2 Yttrande frdn 2008 som uppdaterades 2009, 2010 och 2012.

2



- Allman skepticism mot ny teknik inom biovetenskap.
- Ré&ddafor att negativa effekter av kloning visar sig forst senare.

c) Medlagstiftarens begéran att behandla fragan

De interinstitutionella diskussionerna om kloning paborjades 2009 i samband med
forhandlingarna om ett férslag som skulle géra godkannandefdrfarandet enhetligt |
forordningen om nya livsmedel fran 1997. Medlemsstaterna och Europaparlamentet
kunde dock inte enas om en Gverenskommelse vad géler kloningsfrégorna.
Forlikningen misslyckades. Efter detta misslyckande uppmanade Europaparlamentet
kommissionen att lagga fram ett forsag om kloning pa grundval av en
konsekvensbeddmning.

Foljande aktorer skulle kunna paverkas av en eventuell atgard:
— Jordbrukare i EU som féder upp djur for livsmedel sproduktion.

— Uppfodare i EU som producerar eller importerar avelsmaterial (sperma, embryon
och &gg).

— Livsmedelsindustri i EU (inklusive distribution, detaljhandeln och importérer) som
sldpper ut livsmedel pa EU-marknaden.

— Konsumenter i EU eftersom de gynnas av att livsmedel finnstillgangliga.

— Aves/kloningsféretag och livsmedelsforetagare i tredjelander® som exporterar
avelsmaterial, levande djur och livsmedel av animaliskt ursprung till EU, om kloning
sker i det tredjelandet.

2. SUBSIDIARITETSANALYS

| radets direktiv 98/58/EG faststalls allmanna miniminormer for vébefinnandet hos de
diur som fods upp eller halls for animalieproduktion. | direktivet uppmanas
medlemsstaterna att se till att husdjuren inte utsétts for onddig smérta, ontdigt lidande
eller onbdig skada. Om kloning orsakar onddig smarta, ontdigt lidande eller onédig
skada maste medlemsstaterna agera pa nationell niva for att forhindra detta.

Olika nationella strategier for kloning av djur skulle kunna leda till snedvridning av
marknaden. Atgérderna for att reglera anvandningen av kloningsteknik skulle beméta
farhdgorna om djurs hdlsa och vélbefinnande. De skulle forhindra att det uppstar
skillnader i nationell lagstiftning med efterfoljande storningar pa de berdrda marknaderna
for jordbruksvaror. Darmed skulle de ocksa sékerstédlla lika villkor for uppfodare och
jordbrukare och enhetliga produktionsvillkor for jordbrukare.

Eftersom avels-/kloningsféretag och livsmedelsforetagare i tredjelander ocksa berors
maste det sakerstéllas att samma villkor galler for dem. Fragan maste darmed hanteras pa
unionsniva

Framst vad géler notkreatur (livsmedelsproduktion) och i mindre utstréckning svin och i &nu mindre
utstrackning far och getter i framforallt Argentina, Australien, Brasilien, Forenta staterna och Kanada, men
eventuellt &ven i andra tredjelander. Antalet kloner &r inte kant men troligen & det ganska |8gt eftersom tekniken
& dyr och inte s framgangsrik (kélla: understkning utford av en konsult och kommissionens frageformular -
nérmare uppgifter i bilagalll).



3. SYFTETMED EU:SINITIATIV
Allméanna mal

Beméta farhdgor om kloning for animalieproduktion, sakerstélla enhetliga villkor for
jordbrukare i EU och skydda konsumenters intressen nér det géller livsmedel framstéllda
av klonade djur.

Sarskilda mal

—Mal 1: Sakerstdlla enhetliga produktionsvillkor for jordbrukare i EU och
samtidigt skydda djurs hélsa och va befinnande.

—Mal 2: Skydda konsumenters intressen nar det gédler livsmedel framstéllda av
klonade djur.

—Mal 3: Skydda  konkurrenskraften hos  jordbrukare, uppfodare och
livsmedel sforetag i EU.

4. ATGARDSALTERNATIV
Mot bakgrund av de frégor och mal som beskrivs ovan har fyra alternativ analyserats.

\ Alternativ 1: Ingen andring av politiken

Sammanfattning av alter nativet

— Livsmedel: Godkannande av livsmedel framstéllda av kloner fore utslappande pa
mar knaden inom ramen for den befintliga forordningen om nya livsmedel —
Kloningsteknik: Medlemsstaterna bemater farhagor genom att genomfora direktiv
98/58/EG

Detta dternativ forefaller ha de minsta ekonomiska konsekvenserna av samtliga
alternativ men hanterar bara delvis konsumenternas farhdgor och djurens valbefinnande.
Det innebar kostnader for livsmedelsforetagare® om de behover ansbka om ett
godkannande for saluforing. Inga anstkningar om godkénnande har ndgonsin lamnats in
och darfor har ingalivsmedel framstallda av kloner hittills salufértsi EU.

Om ett sddant godkannande skulle beviljas skulle det kunna krévas obligatorisk
markning av livsmedel framstéllda av kloner och nodvandig sparning for den godkanda
produkten. Mot bakgrund av de ovannamnda yttrandena fran Efsa & det dock tveksamt
om en anstkan om godkannande skulle kunna avslds. Detta alternativ medfor dessutom
en risk for att medlemsstaterna, som ett komplement till direktiv 98/58/EG, bemdter
farhdgorna om djurs vélbefinnande med nationel | lagstiftning som eventuel It skiljer sig at
mellan landerna. Eftersom detta alternativ endast omfattar kloningsteknik skulle
jordbrukare och uppfddare fortfarande kunna importera klonade djur.

Alternativ2: Godkdnnande av livsmedel framstdllda av kloner, avkommor och
attlingar fore utslappande p& marknaden®

4 Uppskattningsvis upp till 400 000 euro och, om ansdkan hanskjuts till Efsa for ett yttrande, ytterligare
83 000 euro per ansdkan for nyalivsmedel som ska betalas genom EU:s budget.

> Detta aternativ fick enhéligt stoéd for livsmedel framstdllda av kloner och avkommor (férsta
generationen) av rédet vid den forsta behandlingen under de interinstitutione!la diskussionerna om nya
livsmedel. Eftersom avkommor och éttlingar i foéljande generationer har exakt samma egenskaper
(producerade med traditionell avelsteknik) bor detta alternativ for att uppnd Gverensstammelse och
fullstandighet &ven omfatta éttlingar av kloner.



Sammanfattning av alter nativet

— Livsmeddl: Godkénnande av livsmedel framstallda av kloner, deras avkommor och
attlingar fore utsldppande pa marknaden

— Kloningsteknik: Medlemsstaterna beméter farhdgor genom att genomfora direktiv
98/58/EG

— drbarhet: System behovs for levande djur, avelsmaterial och livsmedel
framstéllda déarav

Kostnaderna for livsmedelsforetagare for att erhdlla godkannanden skulle bli betydligt
hogre eftersom fler livsmedel skulle omfattas av detta aternativ. Dessutom maste
livsmedel sforetagare kunna skilja pa ett livsmedel framstallt av kloner, avkommor eller
attlingar genom att koppla det till ett enskilt djur och till ett giltigt godk&nnande®. N&r det
gdler konsekvenserna av identifiering och sparbarhet hanvisas till aternativ 3. Detta
skulle knappast vara mojligt for importorer och deras leveranttrer i tredjelénder.
Livsmedelspriserna kommer troligen att stiga pa grund av ytterligare kostnader for
efterlevnad.

Alternativ 3: Méarkning av livsmedd (framstallda av kloner, avkommor och &ttlingar) \

Sammanfattning av alter nativet
— Livsmeddl framstéllda av i) kloner, eller ii) avkommor, eler iii) attlingar
— Markningen skulle varadiii) frivillig, eller iv) obligatorisk

Som en forutsédttning for detta alternativ kravs att klonade djur, avelsmateria fran dem
och livsmedel framstéllda dérav ska kunna identifieras och sparas. For att garantera att
markningen &r korrekt maste det skapas en dokumenterad koppling mellan ett livsmedel
och djuret (djurklon, avkomma, &ttling).

Né&r det géller identifiering av djur & unionens aktorer enligt unionslagstiftningen’ redan
skyldiga att identifiera enskilda djur av de flesta arter. Kostnaderna for sparning av djur,
avelsmaterial frén dem och livsmedel samt sparningens genomforbarhet beror till stor del
pa atgardens tillampningsomrade.

Spéarning av livsmedel framstallda av klonade djur skulle berdra endast ett mycket litet
antal djur i EU.

Déaremot skulle sparning av livsmedel framstallda av avkommor och é&ttlingar omfatta
manga fler livsmedel och ett mycket storre antal djur i EU. Det skulle dessutom innebéara
identifiering och sparning av enskilda djur som harstammar fran kloner och avelsmaterial
fran dem. Detta blir dyrare for varje generation som gar mellan klonen, djuret
(avkomman €ller éttlingen), avelsmaterialet och livsmed|et.

Kravet pa att kunna spara ett livsmedel till ett enskilt djur och till djur 6ver flera
generationer skulle ha betydande konsekvenser for livsmedelskedjan i EU. For varje del
av sin verksamhet skulle foéretagaren behdva kunna avgora huruvida ett livsmedel hérror
fran avkommor och &ttlingar till kloner. Detta skulle medféra betydande kostnader.

®  For konsekvenser av sparbarhet av livsmede framstéllda av avkommor och &ttlingar se alternativ 3 b

ochc.

" Frémst om djurhalsa och avel.



Genomfdorandekostnaderna for sparbarhet kan begrénsas genom att halla "klonade
djur/avkommor och &ttlingar” och "¢ klonade djur/avkommor och é&ttlingar” &tskilda i
livemedelskedjan. Dock skulle en sadan é&tskillnad orsaka avsevarda storningar pa
marknaden eftersom alla livsmedelsforetagare skulle behtéva erhdlla livsmedel fran
sérskilda forutbestdmda kéllor.

| tredjel&nder finns i allmanhet varken system for individuell identifiering av djur eller
nationella databaser som i unionen. Med tanke pa kostnaderna & det osannolikt att
aktorer fran tredjelander skulle inrétta system enbart for EU-marknaden. Inget tredjeland
har uttryckt ndgot intresse for att infora system for identifiering och spérbarhet som
liknar dem i EU. Detta aternativ kan darfor skapa stora stérningar i handeln med EU.

Av ovan angivna skdl ar foretradare for jordbrukare och néringdliv emot en mérkning av
livemedel framstdllda av avkommor och é&ttlingar. De understrok ocksa risken for
handel sstérningar.

| detta alternativ behandlas inte problemen avseende djurs vl befinnande direkt.

Alternativ 4: Tillfalligt stopp for tekniken och importen av levande kloner samt
avelsmaterial och livsmedel fran dem

Sammanfattning av alter nativet
— Livsmedel: Tillfalligt stopp for importen av livsmedel framstallda av kloner

— Kloningsteknik: Tillfalligt stopp for kloningstekniken i unionen och importen av
levande kloner och avelsmaterial fran dem

Konsekvenserna for unionens livsmedelsforetagare och handeln & begransade eftersom
den eventuella handeln med levande kloner & mycket begrénsad och inga livsmedel
framstéllda av kloner hittills har saluforts i EU, vilket &ven namns i alternativ 1. For
narvarande forefaller kloningstekniken inte anvandas i EU for livsmedel séndamal. Inom
traditionell avelsteknik anvands emellertid avelsmaterial fran kloner for att producera
avkommor. Ett stopp fér anvandningen av avelsmaterial fran kloner skulle darfér kunna
aventyra konkurrenskraften hos unionens jordbrukssektor eftersom det skulle innebéra att
den inte far tillgang till konkurrenskraftigt genetiskt material.

Detta alternativ har positiva konsekvenser for konsumenterna: deras farhdgor om djurs
valbefinnande skulle bemdtas eftersom ingen kloning skulle &ga rum i unionen och inga
livsmedel framstallda av kloner skulle saluforas.

Detta dternativ har positiva konsekvenser pa djurs vélbefinnande och skapar lika villkor
for allajordbrukare och uppfédare i unionen.

5. JAMFORELSE AV ALTERNATIVEN

Vid en jamforelse mellan ovannamnda dtgéardsalternativ och med beaktande av deras
konsekvenser verkar det som om alternativ 4 (utom det tillfélliga stoppet for importen av
avelsmaterial) & det basta alternativet for att uppna de ma som anges i avsnitt 3.
Alternativet bemdter béttre farhdgorna om djurs vélbefinnande och konsumenternas
farhdgor an aternativen 1 och 2, samtidigt som det forhindrar de ekonomiska
konsekvensernai alternativen 2 och 3.

6. OVERVAKNING OCH UTVARDERING

Overvakningen och utvarderingen kan goras pd olika sitt, namligen p& grundval av
foljande:



- Vetenskapliga framsteg som fdljs upp av Efsa for aternativen 1 och 4 (for att
beddma om kloning fortfarande & en form av avel som orsakar ontdigt lidande).

- Antalet ansokningar och godkannanden fore utsldppande pa marknaden (alternativen
1 och 2) for att beddma vilka livsmedel som har godkénts.

- Undersokningar p& nationell niva eller EU-niva for att bedoma vilka livsmedel som
marks (aternativ 3) pa EU-marknaden och om konsumenternas installning till
kloning eventuellt har forandrats (alternativ 4).

- Statistik® dver antalet kloner/avkommor/ttlingar som fods upp i EU eller importeras
(aternativ 3).

8 Eurostat, Traces-systemet (kommissionens férvaltningsverktyg for att spéra forflyttningar av djur och

animaliska produkter bade utanfér EU och inom EU).
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