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1.2

DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTINAVRHU
Obecna situace tykajici se navrhu

Klonovani je relativné nova technika nepohlavni reprodukce zvifat, jejimz
vysledkem jsou témef presné genetické kopie klonovanych zvirat, tj. bez modifikace
genl.

V piipad¢ produkce potravin je klonovani novou technikou. Podle stavajiciho
pravniho rdmce tedy potraviny z klonl spadaji do oblasti plisobnosti natfizeni o
novych potravinach', a proto podléhaji povoleni pfed uvedenim na trh na zakladé
posouzeni rizik v oblasti bezpec¢nosti.

V roce 2008 piedlozila Komise navrh® na zefektivnéni povolovaciho Fizeni podle
nafizeni o novych potravinach. Béhem legislativniho postupu bylo cilem tvirci
pravnich pfedpisii zménit tento navrh tak, aby do néj byla zavedena specificka
pravidla tykajici se klonovani’. Ohledn& oblasti ptisobnosti a charakteristik zafazeni
téchto pravidel vsak nebylo dosazeno dohody, a proto nebyl navrh po neuspésném
dohodovacim fizeni v bfeznu 2011 pfijat spoluzdkonodarci. V disledku toho byla
Komise pozadédna, aby pfipravila legislativni navrh tykajici se klonovani pro ucely
produkce potravin, ktery by byl zalozen na posouzeni dopadii mimo pisobnost
natizeni o novych potravinch®.

Evropsky ufad pro bezpe¢nost potravin (EFSA) dospél k zavéru, Ze neexistuji Zadné
naznaky rozdilu v oblasti bezpecnosti potravin v piipadé masa a mléka z klonl a
jejich potomkli ve srovnani se zvifaty zplozenymi béZznym zplGsobem. EFSA vsak
identifikoval hrozbu pro dobré Zivotni podminky zvifat souvisejici s nizkou G¢innosti
této techniky. Své stanovisko tykajici se klonovani zvifat aktualizoval naposledy v
roce 2012° a dospél k zavéru, 7e dostupnych védeckych poznatkil tykajicich se
klonovani je nyni vice, ale u€innost této techniky ziistdva ve srovnani s jinymi
technikami reprodukce nizka.

Cile navrhu

Cilem tohoto navrhu je zabyvat se tim, jak spotiebitelé vnimaji pouzivani potravin ze
zvitecich klont.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinach
a novych slozkach potravin.

Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o novych potravinach, KOM(2007) 872 v kone¢ném
znéni ze dne 14. ledna 2008.

Ve zpravé Komise Evropskému parlamentu a Radé o klonovani zvifat pro ucely produkce potravin
(KOM(2010) 585 ze dne 19. fijna 2010) bylo doporuceno i) docasné pozastavit pouzivani techniky
klonovani, klonti a potravin z klonti na dobu péti let a ii) sledovat dovezeny reprodukéni material klond.
http://ec.europa.eu/dgs/health consumer/docs/20101019 report_ec_cloning_cs.pdf

Naptiklad Evropsky parlament ve svém usneseni ze dne 6. Cervence 2011 o pracovnim programu
Komise na rok 2012 pozadoval legislativni navrh, kterym by se zakazaly potraviny z klont a jejich
potomkii: http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P7-TA-2011-
0327+0+DOC+XML+VO0//CS (postup 2011/2627(RSP), bod 31).

Stanovisko EFSA z roku 2012, obecny zavér, s. 18. Stanoviska EFSA z roku 2012 a 2010:
http://www.efsa.ecuropa.ecu/en/efsajournal/pub/2794.htm a
http://www.efsa.europa.cu/en/efsajournal/pub/1784.htm.
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1.4.

2.1.

2.1.1.

Regulacni ramec

V ptipadé produkce potravin je klonovani novou technikou. Potraviny ziskané ze
zvitecich klonli tedy spadaji do oblasti plisobnosti nafizeni o novych potravinach.
Podle uvedeného natizeni lze potraviny vyrobené novymi technikami uvadét na trh
pouze poté, co bylo vydano zvlastni povoleni. Takové povoleni pfed uvedenim na trh
musi byt zaloZeno na ptiznivém posouzeni rizik v oblasti bezpecnosti potravin, které
provadi EFSA. Dosud nebyla jest¢ nikdy ptredlozena zadost o povoleni k uvadéni
potravin vyrobenych prostfednictvim techniky klonovani na trh.

Soulad s ostatnimi politikami a cili Unie

Tato iniciativa je reakci na vySe zminéné obavy, pfi¢emZ nezpusobuje zbyte¢nou
zat¢z zemédélcim, chovatelim ani provozovatelim potravinaiskych podniki
usazenym v Unii a ve tfetich zemich. V tomto navrhu se pocita s tim, Ze se na uzemi
Unie pozastavi uvadéni potravin z kloni na trh.

Prozatimni zdkaz uvadéni potravin z klonti na trh dopliuje zdkaz pouzivani techniky
klonovani pro hospodarské ucely a zakaz uvadéni zivych klonii na trh, které jsou
navrzeny jako paralelni opatfeni. Prozatimni zdkaz uvadéni potravin z klond na trh
bude rovnéz predmétem prezkumu, aby se ptihlédlo k potencidlnim zméndm vnimani
spotiebitelt, pokud jde o klonovani, v souvislosti s obavami o dobré Zivotni
podminky zvitat a k mezinarodnimu vyvoji.

VYSLEDKY KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI STRANAMI A
POSOUZENI DOPADU

Proces konzultaci
Metody konzultaci a hlavni odvétvi, na néz se konzultace zamérily

Probéhly konzultace s clenskymi stity, zucastnénymi stranami a obchodnimi
partnery ze tietich zemi.

Hlavnim férem pro diskuse s cClenskymi staty byl Staly vybor pro potravinovy
fetézec a zdravi zvifat. Kromé toho vyplnily vSechny ¢lenské staty zvlastni dotaznik
tykajici se klonovani na jejich izemi.

Konzultace se zGcastnénymi stranami probéhly v poradni skupin€ pro potravinovy
fetézec. Konzultaci se zcCastnilo 22 organizaci zastupujicich vSechna dotCena
odvétvi (zemédélci, chovatelé, potravinaisky primysl, maloobchodnici, spotiebitelé
a aktivisté v oblasti prav zvirat). Kromé¢ toho se konalo pét technickych setkdni s
organizacemi zastupujicimi zemédélce, chovatele a potravinarsky pramysl.

Zvlastni dotaznik byl zaslan 15 hlavnim obchodnim partnerim ze ttetich zemi, z
nichz 13 odpovédélo.

Vetejnost byla konzultovana v bfeznu 2012 prostfednictvim iniciativy interaktivni
tvorby politiky. Do tohoto ndstroje je zapojeno asi 6 000 ucastniki, z nichz 360
odpovedélo®.

Klonovani se tykaly také dva prizkumy Eurobarometr: specificky prizkum tykajici
se klonovani’ z roku 2008, ktery byl proveden v 27 &lenskych statech, a prizkum

6

Z toho 34 pochazelo z profesnich organizaci, 34 z nevladnich organizaci, 16 z vnitrostatnich spravnich
subjektd, 1 ze tfeti zemé, 9 z podnikt, 26 z akademické sféry, 10 z ¢lenskych statd a u 230 se jednalo o
jednotlivce.
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2.2.1.

2.3.1.

tykajici se biotechnologie® z roku 2010, ktery obsahoval konkrétni otizky o
klonovani a byl proveden v 27 Elenskych statech a v 5 evropskych zemich, které
nejsou ¢leny Unie.

Ve své zvlastni zpravé o klonovani z roku 2008’ vyjadiila Evropska skupina pro
etiku ve védé a novych technologiich (EGE) pochybnosti o tom, ze klonovani zvirat
pro hospodaiské ucely lze odivodnit ,,s ohledem na stivajici miru utrpeni a
zdravotnich problému nahradnich matek a zvirecich klonii.* EGE rovnéz dospéla k
zaveéru, ze ,nevidi zadné presvedcivé argumenty, které by oditvodnovaly produkci
potravin z klonii a jejich potomkui**.

Shrnuti odpovédi a zpisob, jakym byly vzaty v ivahu

Clenské staty potvrdily, Ze zvifata se v Unii v soucasnosti pro ucely produkce
potravin neklonuji. Dotcend hospodarskd odvétvi (zemédélstvi, chovatelstvi,
potravinatsky primysl) uvedla, ze v souc¢asné dob¢ nemaji zadny zajem na produkci
potravin ze zvitecich klonti.

Argentina, Australie, Brazilie, Kanada a Spojené staty potvrdily, Ze na jejich tizemi
se zvifata klonuji, ale nedokézaly upfesnit v jakém rozsahu. V Brazilii, Kanad¢ a
Spojenych statech jsou klony registrovany soukromymi spolecnostmi. V Kanad¢ je
pravni situace v oblasti klonovani podobna jako v Unii, tj. potraviny produkované ze
zvitecich klonl se povazuji za nové potraviny a musi byt pfed uvedenim na trh
povoleny. Argentina, Australie, Brazilie, Kanada, Novy Zéland, Paraguay a Spojené
staty americké upozornily na to, Ze opatifeni by méla byt zalozena na védeckych
poznatcich. Kromé toho zdliraznily, Ze opatieni by neméla obchod omezovat vice,
nez je nutné pro splnéni legitimnich cila.

Obcané Unie se vSak k pouZzivani techniky klonovani pro ucely produkce zvitat k
hospodarskym ucelim stavi do znacné miry negativné. Vyplyva z toho, ze
spotiebitelé by nekonzumovali potraviny ziskané z kloni.

Tato iniciativa bere v uvahu vysledky téchto konzultaci. Re§i odGivodnéné obavy
vyvazenym zpusobem a zohlediiuje meze pravomoci svétenych Unii Smlouvami.

Externi odborna konzultace
Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (EFSA) vydal v roce 2008 své stanovisko
tykajici se klonovani. Zaméfil se v ném na zviteci klony, jejich potomky a produkty

ziskavané z téchto zvifat. Toto stanovisko bylo aktualizovano prostiednictvim tii
vyjadfeni v letech 2009, 2010 a 2012'°. Na zakladé dostupnych udaji se EFSA
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Postoj Evropani ke klonovani zvifat (,European attitudes towards animal cloning®)
http://ec.europa.eu/food/resources/docs/eurobarometer cloning.

Zvlastni prizkum Eurobarometr, Biotechnology report, fijen 2010
http://ec.europa.cu/public_opinion/archives/ebs/ebs 341 en.pdf.

Etické aspekty klonovani zvifat pro zajiSténi potravin (,,Ethical aspects of animal cloning for food
supply*), 16. ledna 2008:
http://ec.europa.eu/bepa/european-group-ethics/docs/publications/opinion23_en.pdf.
http://ec.europa.eu/bepa/european-group-ethics/docs/publications/opinion23_en.pdf.

Dopady zvifat ziskanych klonovanim metodou pienosu jader somatickych bun¢k (SCNT), jejich
potomkl a z nich ziskanych produkti na bezpecnost potravin, zdravi zvifat a zivotni prostredi
(stanoviska a vyjadieni):

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.ecuropa.eu/en/efsajournal/doc/2794.pdf.
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2.2

domniva, ze problémy tykajici se dobrych zivotnich podminek zvifat souviseji se
zdravim nahradnich matek (nositelek klonil) a samotnych klonti. Ndhradni matky trpi
zejména dysfunkcemi placenty, které ptispivaji ke zvySené mife potrati. To mimo
jiné piispiva k nizké Gc€innosti této techniky (6—15 % v ptipad¢ skotu a 6 % u prasat)
a aby bylo mozné ziskat jeden klon, je nutné implantovat embrya klonti do n¢kolika
nahradnich matek. Kromé toho zpiisobuji abnormality klonti a neobvykle velci
potomci obtizné porody a imrti novorozencl. Vysoka mira umrtnosti je pro techniku
klonovani pfizna¢na.

Na druhé stran¢ EFSA opakované uvedl, ze klonovani nemd zadny dopad na
bezpec¢nost masa a mléka ziskaného z klont.

Posouzeni dopadi''

Na zaklad¢ zkuSenosti ziskanych béhem legislativniho postupu, ktery v bieznu 2011
skoncil netspéchem, a na zdklad¢ stanovisek, které vyjadrily zacastnéné strany, byly
posuzovany Ctyfi varianty. Varianta €. 4 obsahovala mimo jiné docasné pozastaveni
uvadéni potravin z klond na trh.

Na zaklad¢ analyzy téchto Ctyt variant a s ptihlédnutim k jejich dopadim a ke
sledovanym cilim byl jako zéklad tohoto ndvrhu pfevzat tento prvek varianty ¢. 4.
Dopad na provozovatele potravinarskych podniki v Unii a na obchod je jen
omezeny, jelikoz obchod (pokud viibec existuje) bude pravdépodobné zanedbatelny,
protoze provozovatelé potravinatskych podnikli neprojevuji zadny zajem o uvadéni
potravin z klont na trh.

Tato varianta ma pozitivni dopad na obCany. Jejich obavy o dobré Zivotni podminky
zvitat budou vyfeseny, jelikoz se na trh v Unii nebudou uvadét zadné potraviny z
klonti.

PRAVNI STRANKA NAVRHU
Pravni zaklad

Smlouva nestanovi k pfijeti této smérnice jiné pravomoci, neZ jsou pravomoci
uvedené v clanku 352. Tato smeérnice feSi obavy spotiebitell o dobré Zivotni
podminky zvifat, které¢ vyplyvaji z pouzivani techniky reprodukce, ktera sice nema
z4dny dopad na bezpecnost nebo kvalitu produkovanych potravin, ale zplsobuje
zvifatim utrpeni. Clanek 169 SFEU vyzyva Unii k tomu, aby pii pfijiméani opatieni
podle clanku 114 v souvislosti s vytvafenim wvnitfniho trhu podporovala zajmy
spotiebitelti. Clanek 13 SFEU stanovi, Ze pfi stanovovani a provadéni politiky Unie v
oblasti vnitfniho trhu zohlediiuji Unie a Clenské staty plné pozadavky na dobré
Zivotni podminky zvitat jako vnimajicich bytosti. Podle zavedené judikatury'” je
volba ¢lanku 114 SFEU jako pravniho zékladu odiivodnéna v piipadech rozdili mezi
vnitrostatnimi pravnimi upravami, pokud tyto rozdily mohou omezit fungovani
vnitiniho trhu. Pouziti tohoto ustanoveni je rovnéZ mozné za tim uUcelem, aby se
predeslo vyskytu pitekazek obchodu vyplyvajicich z nestejnorodého vyvoje
vnitrostatnich pravnich piedpist. Jejich vyskyt musi byt nicméné pravdépodobny a
cilem dotceného opatfeni musi byt jejich pfedchdzeni. V tomto piipad¢ nebyla
zjisténa zadna existujici nebo pravdépodobna nestejnorodost vnitrostatnich pravnich

11

Podrobnosti jsou uvedeny v pfilozeném pracovnim dokumentu ttvard Komise — posouzeni dopadi,
SEC(2013) XXX.
Viz napt. véc C-58/08 Vodafone [2010] Sb. rozh. s. 1-4999, body 32 a 33 a citovana judikatura.
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3.3.

34.

predpisi. Kromé toho uvedly ¢lenské staty béhem dohodovaciho fizeni zminéného v
bodé 1.1, Ze cht&ji mit opatieni na irovni EU, ale neuptesnily, jaky typ vnitrostatnich
opatieni by zavedly v pfipadé absence iniciativy ze strany EU.

Zasada subsidiarity

Kdyby byla v oblasti potravin z klonl pfijata izolovand opatifeni jednotlivymi
Clenskymi staty, mohlo by to vést k naruSeni dotéenych trhi. Kromé toho se tato
opatieni tykaji kontrol dovozu. Proto je nutné zajistit, aby se pouzily tytéz podminky,
a tedy aby se tato zaleZitost feSila na trovni Unie.

Zasada proporcionality

Klonovani zvifat v produkci potravin nepiindsi zadny prospéch spotiebitelim a
potravinatsky primysl nema zajem uvadét potraviny z klont na trh. V soucasné fazi
vyvoje se také zda, Ze jeho pouzivani v produkci potravin ma jen omezeny piinos.
Pozastaveni uvadéni potravin z klont na trh doplituje pozastaveni pouzivani techniky
klonovani pro hospodarské ucely a pozastaveni uvadéni zivych klond (zvifecich
klont) na trh, kterd jsou navrzena jako paralelni opatfeni, a tim se nastoli rozumna
rovnovaha mezi dobrymi Zivotnimi podminkami zvifat, obavami obCanil a zajmy
zemédelct, chovatell a jinych zucastnénych stran.

Volba nastrojt

Navrhovanym néstrojem je smérnice. Jiny druh opatfeni by nebyl pfiméteny z téchto

davodu:

1)  smérnice umoziuje Clenskym statim vyuzivat k provadéni pravidel Unie
ptfipadné stavajici néastroje kontroly, a tim omezit administrativni zatéz;

i1)  nastroje ,,mé¢kkého* prava se povazuji za nedostate¢né k tomu, aby zabranily
pouzivani této techniky v Unii.

Clenské staty se v souladu se Spolednym politickym prohlasenim &lenskych stati
a Komise o informativnich dokumentech zavazaly, ze v odivodnénych piipadech
doplni ozndmeni o opatfenich pfijatych za ucelem provedeni smérnice do
vnitrostatniho prava o jeden ¢i vice informativnich dokumentt, které objasiuji vztah
mezi jednotlivymi slozkami smérnice a pfisluSnymi castmi vnitrostatnich
provadecich nastrojti. Vzhledem k tomu, ze pravni povinnosti stanovené touto
smérnici jsou jen omezené, nejsou informativni dokumenty od c¢lenskych stati v
souvislosti s provadénim této smérnice zapotiebi.

ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Tato iniciativa nema zadné disledky pro rozpocet EU a nevyzaduje zadné dodatecné
lidské zdroje v Komisi.
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o uvadéni potravin ze zviFecich kloni na trh

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na €l. 352 odst. 1 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentlim,

po ziskani souhlasu Evropského parlamentu,

v souladu se zvlastnim legislativnim postupem,

vzhledem k témto davodum:

(1

2

Potraviny ze zvitecich klonl jakoZto potraviny ziskané novou reprodukéni technikou
spadaji do oblasti pusobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
258/97"3, a proto podléhaji povoleni pied uvedenim na trh.

Evropsky ufad pro bezpec¢nost potravin (EFSA) ve svém stanovisku piijatém poprvé
dne 15. &ervence 2008 a potvrzeném v letech 2009, 2010 a 2012'* dospél k zavéru, Ze
neexistuji zadné naznaky rozdili v oblasti bezpe€nosti potravin v piipadé
potravinaiskych vyrobkl ze zdravych zvifecich klonl a jejich potomkl ve srovnani s
vyrobky ze zdravych zvitat zplozenych béznym zptisobem. EFSA vsak také dospél k
zavéru, ze existuji problémy tykajici se dobrych zivotnich podminek zvifat souvisejici
se zdravim ndhradnich matek, tedy nositelek klond, a samotnych klona'>. EFSA
dospél k zavéru, ze nahradni matky trpi zejména dysfunkcemi placenty, které
ptispivaji ke zvySené mife potratli. To mimo jiné pfispiva k nizké ucinnosti techniky
klonovani (6 az 15 % v ptipadé€ skotu a 6 % u prasat) a aby bylo moZzné ziskat jeden
klon, je nutné implantovat embrya kloni do n¢kolika ndhradnich matek. Kromé toho

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinach
a novych slozkach potravin (Uf. vést. L 43, 14.2.1997, s. 1).

Védecké stanovisko védeckého vyboru, Dopad zvifat ziskanych klonovanim metodou pfenosu jader
somatickych bun€k (SCNT), jejich potomki a z nich ziskanych produktl na bezpeénost potravin, zdravi
zvitat a zivotni prostiedi (,,Scientific Opinion of the Scientific Committee Food Safety, Animal Health
and Welfare and Environmental Impact of Animals derived from Cloning by Somatic Cell Nucleus
Transfer (SCNT) and their Offspring and Products Obtained from those Animals*)
http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/cloning. htm?wtrl=01.

Stanoviska a vyjadfeni tykajici se dopadd zvifat ziskanych klonovanim metodou pienosu jader
somatickych bunék (SCNT), jejich potomkt a z nich ziskanych produkt na bezpecnost potravin, zdravi
zvitat a zivotni prostiedi:

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.

CS



)

(4)

)

(6)

(7

()

€

(10)

zpusobuji abnormality klonti a neobvykle velci potomci obtizné porody a umrti
novorozencl. Vysokd mira imrtnosti je pro techniku klonovani ptiznacna.

Ve své zvlastni zpravé o klonovani z roku 2008'° vyjadiila Evropska skupina pro etiku
ve v&dé a novych technologiich (EGE) pochybnosti o tom, ze klonovéani zvifat pro
ucely produkce potravin lze odiuvodnit ,,s ohledem na stavajici miru utrpeni a
zdravotnich problémit nahradnich matek a zvirecich klonu.*

Vétsina obCant Unie klonovani pro ucely produkce potravin neschvaluje kvili
obavam o dobré zivotni podminky zvifat a obecnym etickym otdzkam. Potraviny ze
zvitecich klonti ob¢ané Unie konzumovat nechtéji.

Pouzivani techniky klonovani a uvadéni embryi kloni a zvifecich klonti na trh v Unii
pro hospodaiské ucely je prozatimné zakazano smérnici Evropského parlamentu a
Rady [number] o klonovani zvifat z tfad skotu, prasat, ovci, koz a kotovitych
chovanych a rozmnoZovanych pro hospodatské ucely'’. Tento zakaz se vak nepouZije
na zvifata chovand a rozmnozovana vylu¢né pro jiné ucely.

S cilem fesit, jak spotiebitel¢é vnimaji klonovani v souvislosti s obavami o dobré
zivotni podminky zvifat, je nutné zajistit, aby potraviny ze zvifecich klonQ
nevstupovaly do potravinového fetézce. Méné restriktivni opatieni, jako je oznacovani
potravin, by v {Uplnosti nefeSila obavy obcanl, jelikoz uvadéni potravin
produkovanych technikou, ktera zplsobuje zvifatim utrpeni, na trh by stile bylo
povolené.

Klonovani zvitat je povoleno v urcitych tfetich zemich. Proto by méla byt pfijata
opatieni, kterymi se zamezi dovozu potravin ziskanych ze zvitecich klont, které¢ byly
vyprodukovany v uvedenych tietich zemich, do Unie.

Ocekava se, ze mnozstvi poznatki o dopadu techniky klonovani na dobré Zivotni
podminky zvifat se zvysi. Samotna technika klonovani se miize casem zdokonalit tak,
7e se pro spotiebitele stane piijatelné;si.

Opatieni stanovena timto aktem by méla byt po uplynuti vhodné doby pfezkoumana,
aby se zhodnotilo, zda odpovidajicim zplisobem tesi sledované cile, s ptihlédnutim ke
zkuSenostem, které ziskaji Clenské staty pii provadéni této smérnice, k vnimani
spotiebitell, pokud jde o klonovani, v souvislosti s obavami o dobré zivotni podminky
zvitat a k mezinarodnimu vyvoji.

Smlouva nestanovi k pfijeti této smérnice jiné pravomoci, nez jsou pravomoci uvedené
v ¢lanku 352. Tato smérnice fesi obavy spotiebitelii o dobré zivotni podminky zvifat,
které vyplyvaji z pouzivani techniky reprodukce, ktera sice nema zaddny dopad na
bezpecnost nebo kvalitu produkovanych potravin, ale zplsobuje zvifatim utrpeni.
Clanek 169 Smlouvy vyzyva Unii k tomu, aby pfi piijimani opatieni podle ¢lanku 114
Smlouvy v souvislosti s vytvafenim vnitiniho trhu podporovala z4jmy spotiebiteld.
Clanek 13 Smlouvy stanovi, e pfi stanovovani a provadéni politiky Unie v oblasti
vnitiniho trhu zohlediiuji Unie a clenské staty plné pozadavky na dobré Zivotni
podminky zvifat jako vnimajicich bytosti. Podle zavedené judikatury Soudniho dvora
je volba ¢lanku 114 Smlouvy jako pravniho zékladu odivodnéna v piipadech rozdili
mezi vnitrostatnimi pravnimi tpravami, pokud tyto rozdily mohou omezit fungovani

Etické aspekty klonovani zvifat pro zajisténi potravin (,,Ethical aspects of animal cloning for food
supply®), 16. ledna 2008:
http://ec.europa.ecu/bepa/european-group-ethics/docs/publications/opinion23_en.pdf.

[to be completed when text is adopted].
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vnitiniho trhu. Pouziti tohoto ustanoveni je rovnéz mozné, pokud je cilem pravniho
aktu ptedejit vyskytu piekdzek obchodu vyplyvajicich z nestejnorodého vyvoje
vnitrostatnich pravnich predpisa'®. Jejich vyskyt musi byt nicméné pravdépodobny a
cilem dotceného opatieni musi byt jejich pfedchdzeni. V tomto ptipad¢ nebyla zjisténa
zadna existujici nebo pravdépodobna nestejnorodost vnitrostatnich pravnich predpist.

Tato smérnice cti zakladni prava a dodrZzuje zdsady uzndvané v Listiné zakladnich

prav Evropské unie, zejména svobodu podnikdni. Tato smérnice musi byt provedena
v souladu s témito pravy a zadsadami,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Clanek 1
Predmet

Tato smérnice stanovi pravidla pro uvadéni potravin ze zvitecich klonii na trh.

Clanek 2
Definice

Pro ucely této smérnice se pouziji tyto definice:

b)

b)

,klonovanim* se rozumi nepohlavni reprodukce zvifat technikou, pfi niz je jadro
buiiky individualniho zvifete preneseno do oocytu, z néjz bylo jadro odstranéno, za
ucelem vytvotfeni geneticky totoznych individualnich embryi (dale jen ,,embrya
klond*), jez mohou byt nasledn¢ implantovana do ndhradnich matek za ucelem
produkce populaci geneticky identickych zvitat (dale jen ,,zvifeci klony*);

,potravinami®“ se rozumi potraviny podle definice v ¢lanku 2 nafizeni (ES) ¢.
178/2002".

Clanek 3
Prozatimni zdkazy

Clenské staty zajisti, aby se potraviny ze zvifecich klonti neuvadély na trh.

Clenské staty zajisti, aby potraviny Zivo&isného ptivodu dovazené ze tietich zemi,
kde Ize v souladu s pfedpisy uvadét na trh nebo vyvazet potraviny z klont, byly
uvadény na trh Unie pouze v souladu s veskerymi zvlaStnimi dovoznimi podminkami
pfijatymi podle clanka 48 a 49 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
882/2004, kterymi se zajisti, ze z téchto tietich zemi se do Evropské unie nebudou
vyvazet zadné potraviny ze zvitecich klont.

CS

Viz napt. véc C-58/08 Vodafone [2010] Sb. rozh. s. 1-4999, body 32 a 33 a citovana judikatura.
Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zasady a pozadavky potravinového prava, ziizuje se Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin
a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin, Ut. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.
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Clanek 4
Sankce

Clenské staty stanovi pravidla pro sankce za porudeni vnitrostatnich predpisi pfijatych na
zakladé této smérnice a piijmou veSkerd opatfeni nezbytna k jejich uplatiovani. Stanovené
sankce musi byt u¢inné, piiméfené a odrazujici. Clenské staty uvédomi o takovych piedpisech
Komisi do [date for transposition of the Directive]aneprodlené¢ ji informuji také
o jakychkoliv pozdéjsich zménach téchto predpist.

Clanek 5
Podavani zprav a prezkum
l. Clenské staty predlozi Komisi do [date = 5 years after the date of transposition of this
Directive] zpravu o zkusenostech ziskanych béhem uplatiiovani této smérnice.
2. Komise ptedlozi Evropskému parlamentu a Rad¢€ zpravu o uplatiiovani této smérnice
s prihlédnutim k:

a)  zpravam predlozenym Clenskymi staty v souladu s odstavcem 1;

b) zménam vnimani spottebitell, pokud jde o klonovani, v souvislosti s obavami
o dobré Zivotni podminky zvifat;

¢)  mezinarodnimu vyvoji.

Clanek 6
Provedent
l. Clenské stity uvedou v ¢innost pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosaZzeni
souladu s touto smérnici do [date = 12 months after the date of adoption of this
Directive]. Neprodlen¢ sdéli Komisi jejich znéni.

Tyto predpisy pfijaté Clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo
musi byt takovy odkaz u€inén pii jejich ufednim vyhlaSeni. Zptsob odkazu si stanovi
Clenské staty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostitnich pravnich
ptedpisi, které pfijmou v oblasti pisobnosti této smérnice.

Cldnek 7
Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Pouzije se od [date = 18 months after the date of adoption of this Directive].
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Tato smérnice je urena ¢lenskym statm.

V Bruselu dne

Clinek 8
Urceni

Za Radu
predseda

11
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