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INLEDNING

| den h&r rapporten gors en beddmning av kloningsteknik fér produktion av
livemedel. Syftet & att undersoka relevanta aspekter pa kloning mot bakgrund av
gdlande lagstiftning.

Kloning® & en relativt ny avelsteknik som méjliggor asexuell reproduktion av djur
med god avkastning, 1&g sukdomsincidens och goda anpassningsmajligheter till
produktionsmiljon. Den hér rapporten galler enbart djur som féds upp for
livsmedelsproduktion. Det djur som skapas (klonen) & i det néarmaste en exakt
genetisk kopia av ursprungsdjuret. Liksom vid vilken avelsmetod som helst & det
viktigt att gora riskbeddomningar av kritiska aspekter for att undvika risker som ror
livsmedel ssékerhet och djurs hdlsa och vébefinnande. | rapporten undersbks aven
andra aspekter, t.ex. etiska fragor, konsekvenser for handeln och konsumenternas ratt
till information om produktionsprocessen.

| ett yttrande frén Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (Efsa) av den
15 juli 2008 anges problem med riskbeddmningen i samband med kloning eftersom
sa fa studier har genomforts. | yttrandet konstaterar Efsa dven att manga klonade
djurs hélsa och vébefinnande har paverkats negativt, ofta med alvarlig eller dodlig
utgéng. Man fann inget som tydde pa négra skillnader i frdga om livsmedel ssakerhet
mellan kott och mjélk som framstéllts av klonade djur och deras avkommor och
konventionellt avlade djur. Inte heller nagra miljokonsekvenser kunde pévisas, men
Efsa konstaterar dock att de tillgangliga uppgifterna ar begransade.

Den 26 juni 2009 offentliggjorde Efsa ett uttalande med ytterligare réd om kloning
av djur®. | uttalandet bekraftas slutsatserna och rekommendationerna i Efsas yttrande
fran 2008, med tillagget att huvudorsaken till de negativa effekter som kan drabba
klonade djur och leda till misshildningar var epigenetiska storningar. Bristande
utveckling av moderkakan efter kloning anses vara en av orsakerna till att
kloningstekniken inte varit sa framgangsrik. De negativa effekterna varierar dock
mellan olika arter. Problemet med snabbvéxande foster, s.k. Large offspring
syndrome (LOS), drabbar exempelvis boskap, men inte grisar. Detta kan leda till
svara kalvnings- och ha soproblem for fostermodrarna samt till dodfodda djur. Inget
av dessa problem tycks paverka avkommor till klonade djur som fétts genom
konventionella avel smetoder.

| Efsas uttalande fran 2009 noteras ocksa att incidensen av sjukdomar och dodsfall
sannolikt skulle sjunka om den epigenetiska omprogrammeringen forbéttrades.

Med kloning avses i dennarapport (i dverensstammelse med yttranden frén Europeiska myndigheten for
livsmedelssékerhet (Efsa) och Europeiska gruppen for etik inom vetenskap och ny teknik)
mangfaldigande genom somatisk karndverforing (SCNT) i syfte att skapa genetiska kopior (kloner) av
vuxna djur med samma uppséttning gener i cellkdrnan som en annan organism. Den hér rapporten
omfattar inte embryoklyvning eller andraformer av genetisk modifiering.
http://www.efsa.europa.eul/EFSA/efsa locale-1178620753812_1211902019540.htm
http://www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Statm_of Efsa/sc_statementej RN319_en.pdf ?sshinary=true
Inom forskningsomrédet epigenetik stravar man efter att beskriva arftlighetsmekanismer pa grundval av
genuttryck. Epigenetiska forandringar i samband med omprogrammeringen av donatorns cellkérna vid
somatisk karnoverforing (SCNT) har bidragit till att orseka manga av de misshildningar som
konstaterats.
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Japanska forskningsinstitut har undersokt djurkloning sedan 1998. Fran levande
klonade djur och deras avkommor kan man fa viktiga uppgifter som gor det majligt
ait analysera dessa djurs hdlsa och vdbefinnande. Mellan juli 1998 och
september 2009 foddes 575 klonade notkreatur i Japan. Av dessa dog 55 % en kort
tid efter fodel sen”.

| ma 2010 uppmanande kommissionen Efsa att uppdatera sin vetenskapliga
bedémning av kloning. | Efsas uttalande fran september 2010 anges foljande:

" Eftersom klonen ar en genetisk kopia av sin celldonator har den en liknande
potentiell produktionsformaga. Det bor betonas att man i dagens avelsstrategier,
forutom de animaliska produkternas kvantitativa och kvalitativa egenskaper, &ven
beaktar andra faktorer, t.ex. resistens mot vanliga gukdomar (t.ex.
juverinflammation och andra infektions- och parasitsukdomar), fertilitet, psykiska
egenskaper och andra faktorer som hér samman med djurets allmanna stabilitet. Att
avla ut sddana komplexa egenskaper med hjalp av traditionella avelsmetoder ar
tidskrdvande och kan visa sig vara komplicerat, och det ar inte sakert att resultaten
blir goda. Kloning skulle kunna bidra till en snabbare |6sning pa dessa problem."

Foljande konstateras om genetisk mangfald i uttalandet:

" Nagot som ofta anférs ar att kloning kommer att leda till att den genetiska
mangfalden inskranks. Om kloning anvands korrekt i kombination med lampliga
styratgarder forvantas den emellertid inte ge nagra negativa effekter pa den
genetiska mangfalden bland husdjur. ”

DJURSK YDDSFRAGOR

| Efsas yttrande kopplas problemen med djurens vabefinnande samman med den
nuvarande anvandningen av kloningstekniken. Kloning leder till alvarliga
djurskyddsproblem som har ett direkt samband med kloningstekniken. Problemen
kan ocksa forvarras genom selektiv avel.

For det forsta (vilket ocksa Efsa framhaller) utvecklas de flesta klonade embryon inte
fullt ut. Av de foster som utvecklas fullt ut dor dessutom manga djur vid fodseln, kort
efter fodseln eller under de nérmaste dagarna eller veckorna pa grund av hjart- och
kérlsukdomar, andningsproblem, lever- eller njursvikt, immunbrist eller
muskuloskelettala missbildningar. Efsa betonar fdljande: ” ... mortaliteten hos
kloner &r betydligt hdgre an hos djur som kommit till via sexuell befruktning ...” och
att det finns “ ... belagg for 6kade misshildningar hos kloner i forhallande till djur
som kommit till via sexuell befruktning” .

Tillgangliga uppgifter visar att andelen goda resultat for kloningstekniken (métt i
andel levande fodda kloner av antalet dverforda embryon) & mindre an 10 % for
notkreatur och 5-17 % for grisar. Undersokningar utanfor Europa har visat att
avkommor av klonade djur éverlever i ungeféar samma utstrackning som avkommor
av konventionellt avliade djur (ca 85 %).
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Dr. Shinya Watanabe, National Institute of Livestock and Grassland Science, Japan.
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Efsa tar i sitt yttrande ocksa upp viktiga fragor som ror valbefinnandet for
boskapsfostermddrar som drabbas av sena missfal, besvérligare kalvningar
(dystocia) och stora avkommor. Andra fragor som ror djurens vélbefinnande hanger
samman med det faktum att klonade djur kan vara ovanligt stora ndr de fods, vilket
medfor en rad problem som brukar betecknas large offspring syndrome (LOS). Detta
& ett vanligt problem hos klonad boskap och klonade far, men inte hos grisar. Det
bor noteras att vissa misshbildningar kanske forst visar sig senare i djurens liv. En
framstdende forskare pa kloningsomradet framholl i OIE:s Revue Scientifique et
Technique att utvecklingen av muskul oskelettala problem, t.ex. kronisk lamhet och
alvarligt sammandragna flexorsenor hos dessa hogproduktiva djur, "tydliggor det
faktum att eventuella bakomliggande svaga punkter hos klonade djur kanske inte helt
visar sig forréan djuren p& négot sétt blir stressade.”®

For en korrekt bedomning av kloningens effekter pa livsmedel sproducerande djurs
valbefinnande & det viktigt att o6vervéga hur kloning kan anvandas inom
boskapsuppfodningen. Kloning av de djur som vaxer snabbast och ger den hogsta
avkastningen kan medfdra att man far en stérre andel djur som drabbas av s&dana
hélsoproblem. Kloning av konventionellt avlade djur, som &r resistenta mot vissa
sukdomar eller som l&tt kan anpassa sig svara miljoforhdllanden, kan daremot
eventuellt ge vissafordelar for djurens vélbefinnande.

3. ETISKA FRAGOR

Europeiska gruppen for etik inom vetenskap och ny teknik offentliggjorde i januari
2008 en rapport om etiska aspekter p& kloning av djur fér livsmedel sproduktion’.

Gruppen var tveksam till om det & etiskt motiverat att klona djur for
livsmedel sproduktion ”... med beaktande av det lidande och de hélsoproblem som

fostermddrarna och de klonade djuren fér narvarande utsatts for ...”. Gruppen
konstaterade ocksa att fragan om etisk motivering nar det gallde klonade djurs
avkommor fortfarande & foremd for vetenskaplig forskning och ” ... sdg inga

Overtygande argument som motiverar produktion av livsmedel framstallda av
klonade djur och deras avkommor” .

Den grundl&ggande etiska fraga gruppen behandlade géllde den moraliska status som
manniskor tillméter djur. Samhéllets syn pa frégan har generellt sett utvecklats i tva
riktningar. Antingen har djuren bara betraktats som agodelar av sina égare, som kan
goravad som helst med dem efter eget behag, eller sa respekterar ménniskor djuren i
olika utstrackning. Dessa attityder har i hog grad paverkats av kulturella och religiosa
traditioner.

Handlingar som orsakar moraliska individer smérta betraktas som etiskt
problematiska. Om kloning eller nagon annan avels- eller uppfédningsmetod
paverkar djurs valbefinnande och hdlsa & det darfor svart att acceptera kloning. |
enlighet med dessa teorier har man darfor foresprakat att djur bara far anvandas
under sarskilda omsténdigheter och nér den smarta som djuret tillfogas minimeras

6 Wells DN. 2005. Animal cloning: problems and prospects. Revue Scientifique et Technique

(International Office of Epizootics) 24(1):251-64.

! http://ec.europa.eu/european_group_ethics/activities/docs/opinion23_en.pdf
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och godkanns vid végrundade omstandigheter enligt den sk. R3-principen
(reduction, refinement och replacement) om att minska, forfina och ersdtta
anvandningen av djur med andra metoder samt pa de foljande fem friheter som
definierats av den brittiska organisationen Farm Animal Welfare Council (FAWC): 1)
frihet fran hunger, torst och undernéring, 2) frihet fran radsla och lidande, 3) frihet
fran fysiskt och termiskt obehag (onormal kylalvarme), 4) frihet fran smérta, skada
och sjukdom samt 5) frihet att utveckla normala beteendemonster.

En annan teori foresprakar ett annu stréngare synsétt och havdar att djuren har ett
inneboende moraliskt varde som levande vésen och att bade manniskor och djur ar
moraliska individer eftersom de & kdnnande varelser. Foljden av detta argument ar
att djur inte f& anvandas for méanskliga syften. Utifran kategoriska argument
motsatter man sig darfor att biovetenskap anvands pa djur.

En annan etisk fréga géller immateriella rétigheter. Patent pa kloning av djur har
hittills begransats till teknik for kérndverforing.

SITUATIONEN | MEDLEMSSTATERNA

Import och handel med och anvandning av produkter fran kloner (livsmedel, sperma
och embryon) omfattas av allman EU-lagstiftning. Foretagare eller myndigheter &r
inte skyldiga att anméala handel med, produktion av eller import av klonade djur eller
sperma och embryon fran sadana djur. Det gar darfor inte att fa en helhetsbild 6ver
situationen. Kott och mjolk maste dock, i enlighet med forordningen om nya
livsmedel®., férst godk&nnas innan de f&r sldppas ut p& marknaden.

Danmark har infort ett nationellt forbud mot djurkloning i kommersiellt syfte. Varje
undantag fran férbudet maste godkénnas och det maste visa sig ge en fordel, med
hansyn till den stress och det lindande som orsakas. | dettaingdr ocksa Gvervaganden
om djurens integritet, instinkter och vélbefinnande. | centrum av detta férbud star
den etiska fragan att detta skulle kunna leda till kloning av manniskor. Danmark
foljer darmed FN:s resolution fran 2005, dar FN:s medlemsstater uppmanas att
" forbjuda alla former av kloning av manniskor, eftersom de ar oférenliga med den
manskliga vardigheten och skyddet av manniskorsliv” .

Forutom Danmark har ingen annan medlemsstat nagon sarskild lagstiftning om
kloning. Vissa EU-lander har dock i sin nationella djurskyddslagstiftning om avel
och genteknik bestdmmelser som rér smérta och lidande for djur i samband med
reproduktionsteknik. | Danmark tillats kloning bara om den tjanar ett vasentligt syfte.
Exempel pa vad som anses vara ett vasentligt syfte ar grundforskning, tillampad
forskning i syfte att forbéttra hdlsan och miljon eller uppfédning av djur som
producerar annen som &r till vasentlig nytta for hdlsan och miljon.

Kommissionen har fatt nérmare information fran vissa medlemsstater som anvander
kloningsteknik enbart i forskningssyfte. Storbritannien har rapporterat tre kreatur
som & avkommor till kloner som importerats som embryon. Tyskland har
rapporterat klonade donatortjurar. Sperma fran dessa har &nnu inte anvants inom EU,

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och
nyalivsmedelsingredienser.
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men har redan har exporterats till [ander utanfor EU. Frankrike har rapporterat att 90
klonade nétkreatur fotts sedan 1998 vid Institut National de Recherche Agronomique
(INRA). For narvarande finns det 32 levande klonade kor. Dessa djur anvands bara
for forskning och slaktas, liksom deras avkommor, sa snart de inte langre anvands i
forskningen. Produkter av dessa djur anvéands inte som livsmedel. Dessutom har 30
avkommor av klonade nétkreatur fotts genom artificiell insemination. Handjuren
undersoktes tills de var tre manader och avlivades dérefter. Hondjur halls for
undersokningssyften. For narvarande har INRA 16 unga hondjur, avkommor av
kloner, inom ramen for ett forskningsprogram.

SITUATIONEN | LANDER UTANFOR EU

USA & det land som kommit langst nar det gdler kloning av djur for
livsmedel sproduktion. Omrédet utvecklas ocksa i Argentina, Brasilien och Japan.
Kina har visat intresse for kloningsteknik och har importerat kloner fran bland annat
Australien. Kina har inriktat sig pa sallskapsdjur, men har ocksa foresprakat kloning
for att bevara utrotningshotade arter.

USA har ett frivilligt moratorium for saluforing av livsmedel (k6tt och mjolk) fran
klonade djur. Moratoriet géller dock inte livsmedel som framstédllts fran klonade
djurs avkommor eller sperma och embryon fran klonade djur. | allméanhet finns det
ingen sarskild markning eller 6vervakning av sperma och embryon fran klonade djur
och deras avkommor. Det & darfor inte majligt att ge ndgra exakta uppgifter om
eventuell export av sperma och embryon till EU, eftersom de klonade
spermadonatorerna ags av jordbrukarna och kloningsforetagen inte kan styra hur
djuren anvéands.

| USA siljer tre stora foretag kloner till jordbrukare. Tva av dessa foretag har infort
ett frivilligt sparningssystem som tilldelar varje enskild klon en unik identifikation
(ID). Systemet omfattar dock inte sparning av klonade djurs avkommor. Det fungerar
med hjdlp av ett nationellt register som grundas pa skriftliga sanningsforsakringar
och pa incitament. Klonens ID fors in i ett sokbart register, déar uppgifterna kan
verifieras av kreatursmarknaderna eller forpacknings- och bearbetningsforetagen. De
amerikanska kloningsféretagen har vid fleratillfallen kontaktat kommissionen for att
|amna sina synpunkter. Relevanta fakta kan sammanfattas pa foljande sétt:

o Foretagen har (av kommersiella eller sekretessrelaterade skél) inte Iamnat
nagra exakta uppgifter om antalet kloner, men ofta talat om "hundratals grisar”
och "tusentals kreatur”. Produkter framstéllda fran avkommor till klonade djur
har darfor forts in i livsmedelskedjan, inte barai USA utan aven i andra delar
av vérlden (inteminst i Brasilien, dér fem foretag arbetar med kloning).

e Klonerna kan sparas med hjdlp av ett register. Jordbrukarna fér ocksa
ekonomiska incitament att inte fora in kloner i livsmedelskedjan.
Sparningssystemet & dock inte obligatoriskt, och det kan darfor inte garanteras
att mjolk fran klonade djur inte fors in i livsmedelskedjan (aven om det ar
osannlikt att sddan mjolk skulle anvandas for livsmedel). Klonade djurs
avkommor sparasinte.
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Japans nationella forskningsinstitut har gjort en beddémning av anvandningen av
kloningsteknik och har funnit att regeringen inte bor vidta nagra lagstiftningsdtgarder
(t.ex. forhandsgodkannande eller markning av importerade livsmedel som framstéllts
av klonade djur och deras avkommor). Det nuvarande frivilliga moratoriet for
inhemsk produktion av livsmedel framstélida av klonade djur och deras avkommor
kommer att behdllas. Sperma frén klonade tjurar samlas och lagras, men anvands inte
for kommersiella syften. Argentina har rapporterat att kloning férekommer i
kommersiellt syfte, men for inget register 6ver kloner. Brasilien har rapporterat att
kloning bara sker i forskningssyfte och inte for livsmedel sproduktion. For nérvarande
diskuteras ett fordag i Brasiliens senat, och Brasiliens jordbruksministerium
forvantas lagga fram ett forslag om obligatorisk registrering av djurkloner i en
nationell databas. | Kanada krévs ett godkénnande i varje enskilt fall innan livsmedel
som framstallts av kloner far sléppas ut pa marknaden. Den nuvarande politiken ses
over och de kanadensiska myndigheterna vantar pa ett vetenskapligt yttrande om
livsmedel ssékerhet och djurskydd som ska komma i slutet av 2010. Nya Zeeland har
ett moratorium som innebar att kloner inte far forasini livsmedelskedjan. | juni 2010
inférde myndigheterna ett nationellt registreringssystem for kloner. Ett officiellt
sparningssystem kommer ocksa att tillampas.

Med hansyn till de skilda forhallningssatten hos EU:s internationella partner finns det
utrymme for att fordjupa vara kunskaper om lagstiftnings- och forskningsaspekter
som styr kloning utanfor EU. Kommissionen kommer déarfor att forstarka dialogen
med EU:s handelspartner i syfte att undersdka mdjligheten att finna en gemensam
grund for en samsyn pakloning.

ALLMANHETENS UPPFATTNING OCH BERORDA PARTERS
STANDPUNKTER

Under 2008 genomférde kommissionen en opinionsundersdkning® (Eurobarometer)
for att bedoma allménhetens syn pa kloning av djur. Understkningen visade att
majoriteten av EU-medborgarna forstod vad kloning av djur innebar, men de var
ocksd i alméanhet negativt installda till kloning av djur for livsmedelsproduktion.
Maénga oroades Gver bristen pa information om de langsiktiga konsekvenserna av
kloning och manga tog upp etiska fragor. De flesta ansdg att kloning av djur for
livsmedel sproduktion inte skulle vara till nytta fér konsumenterna. Det var inte
manga som trodde att kloning for livsmedel sproduktion skulle bli mycket effektivare
i det langa loppet eller sinka kostnaden for produktion av livsmedel for
konsumenterna.

| motsats till den dvervagande negativa synen pa kloning ansdg dock 44 % att
kloning kan vara motiverad under vissa omstandigheter, t.ex. for att forbéttra djurs
resistens mot sjukdomar eller for att bevara séllsynta djurarter.

Djurskyddsgrupper har drivit kraftfulla kampanjer mot kloning av djur for
livsmedel sproduktion i EU. Dessa grupper havdar att djurskyddslagstiftningen ger en
grund for att forbjuda kloningsteknik i syfte att undvika negativa effekter pa djurens
valbefinnande. Samma djurskyddsgrupper framhaller ocksa behovet av att tillampa
restriktiva dtgérder pa produkter framstéllda av klonade djurs avkommor, &ven om de

European attitudes towards animal cloning: http://ec.europa.eu/public_opinion/flash/fl_238 en.pdf
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avlats genom konventionella avelsmetoder. Grupperna anser att det ar viktigt att
klonade djurs avkommor omfattas av EU:s strategi nar det géller kloning for
produktion av livsmeddl. Enligt dessa organisationer skulle ett forbud mot
utsdppande pa marknaden av kott och mjolk fran klonade djur (men inte deras
avkommor) inte varatillrackligt for att begransa anvandningen av kloningstekniken i
Europa.

Kommissionen har i sin beddmning av situationen diskuterat kloning med EU:s
livsmedelsindustri och har da beaktat kreatursuppfodarnas intresse av att fa tillgang
till  denna nya avelsteknik. Kommissionen har med den europeiska
jordbrukssammanslutningen COPA-COGECA diskuterat mojligheten att infora ett
frivilligt moratorium for anvandning av kloner och deras avkommor under en
begransad tid. Syftet med ett frivilligt moratorium skulle vara att se till att
mojligheterna att reglera fragan genom lagstiftning i framtiden inte skulle &ventyras
genom saluforing av sadana djur och animaliska produkter pd EU:s marknad.
COPA/COGECA™ anser dock att ett sddant moratorium skulle vara olampligt,
eftersom det for néarvarande inte finns ndgra maojligheter eller kontroller for att
sakerstalla fullsténdig sparbarhet av importerade produkter eller for att vidta réttsliga
atgarder mot dem som inte réttar sig efter moratoriet.

Den europeiska sambandsorganisationen for kottindustrin CLITRAVI* uppger att
produkter fran klonade djur och/eller deras avkommor siljs inom EU och att det
skulle bli valdigt dyrt att infora ett sparningssystem.

Europaparlamentet och rédet forvantar sig att kommissionen utarbetar ett separat
fordag som omfattar alla aspekter pa kloning. | sin standpunkt fran mars 2010
utvidgade radet kravet pa att nya livsmedel forst maste godkannas innan de far
sléppas ut pa marknaden till att &ven gdlla livsmedel som framstéllts fran avkommor
(forsta generationen) av klonade djur*’. Parlamentet begérde vid sitt
plenarsammantrade i juli pa nytt ett totalforbud mot kloning av djur, mot import av
levande kloner och deras avkommor, mot saluféring av livsmedel fran klonade djur
och deras avkommor samt mot import av sperma och embryon fran klonade djur.

HANDEL SFRAGOR

Avel inom det europeiska notkreatursbestandet sker i huvudsak genom artificiell
insemination. Detta f&r konsekvenser for handeln. Omkring 2,5 % av den sperma
fran notkreatur som anvands for artificiell insemination i EU importeras. Av denna
import kommer ca 99 % fran USA och Kanada. Enligt uppgifter fran Traces (EU:s
system for vidarebefordran av information i veterindrintyg som atféljer djur och
animaliska produkter vid handel inom EU och import frén lander utanfor EU)
importerades 6ver 1,2 miljoner doser sperma fran nétkreatur fran USA och Kanada
till EU under 2009. Dessa uppgifter stdds av uppgifterna fran forsta halvaret 2010, da
fler an 600 000 doser sperma importerades fran dessa tva lander.

http://www.copa-cogeca.be/M ain.aspx?page=search& lang=en
http://www.clitravi.eu/
KOM (2007) 872, 7.1.2008.
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Om man utgar fran att 50 % av de doser sperma som importerades anvandes for att
inseminera kor i EU under 2009 innebér detta att ca 600 000 kalvar som fods i EU
under 2010 & avkommor till amerikanska eller kanadensiska tjurar. Detta motsvarar
ca 2 % av de kalvar som fods i EU varje &r. Det finns inga uppgifter om antal doser
av importerad sperma som kommer fran klonade tjurar.

Aven avelsdjur och embryon for embryodverforing importeras. Under 2009
importerades 747 sandningar embryon fran nétkreatur till EU.

Import av levande notkreatur forekommer mycket mer sédllan. Under forsta halvaret
2010 importerades bara 24 avelsdjur till EU (fr&n Kroatien och Kanada)®2.

For levande djur, animaliska produkter (t.ex. sperma och embryon, men ocksa ull
och 1&der) och livsmedel gdller foljande multilaterala WTO-avtal: almannatull- och
handelsavtalet (Gatt), avtalet om tillampningen av sanitéra och fytosanitara atgarder
(SPS-avtdet) och avtalet om tekniska handelshinder (TBT-avtaet). De WTO-
bestammelser som géller beror pa @) motivet och pa b) typ av lagstiftning som ska
utarbetas.

Varje atgard som antas maste folja principen om nationell behandling, som innebér
att importerade varor ska behandlas pad samma sitt som varor som producerats
nationellt (artikel 111.4 i Gatt), samt uppfylla kravet pd undanréjande av kvantitativa
begransningar (artikel X1 i Gatt). Undantag fran dessa allmanna regler kan vara
motiverade enligt artikel XX i Gatt (allmanna undantag) och/eller enligt TBT- eller
SPS-avtalet. Enligt de tva senare avtalen kan undantag medges i enlighet med
internationella standarder eller p& grundval av vetenskapliga beldgg. De relevanta
internationella standardiseringsorganen — Codex Alimentarius for livsmedel ssikerhet
och Véarldsorganisationen for djurhalsa (OIE) for djurhdsa— har inte faststéllt nagra
standarder for kloning.

Det finns inga vetenskapliga beldgg som skulle kunna motivera begransningar nar
det géler livsmedel fran klonade djur eller avkommor av klonade djur pa grundval
av Overvaganden som ror manniskors halsa. Efsa har dock tagit upp frégor som ror
de klonade djurens va befinnande.

De mest relevanta undantagen fran artiklarnalll och XI i Gatt & darfér undantaget
for allman moral, som skulle kunna omfatta djurskydd (artikel XX a i Gatt), eller
skyddet av liv och hélsa. For WTO-undantagen stélls stranga krav, bl.a. bevis for att
atgarden & nodvandig for att uppna det ma som efterstravas. Detta innebér att man
maste understka om det finns ndgot annat satt, som i mindre utstrackning begransar
handeln, for att uppnd samma ma. Det maste ocksd kunna styrkas att atgarden
tillampas pa et st som inte & diskriminerande, godtyckligt eller
handel sbegrénsande.

B Schweiz beaktas inte har, eftersom landet i enlighet med géllande avtal om veterinarfrégor maste

tilldmpa EU-lagstiftningen. Handel med levande djur med Schweiz sker darfor enligt samma
bestdmmelser som géller i EU-landerna.

10



SV

RATTSLIGA ASPEKTER | SAMBAND MED RISKBEDOMNINGEN
Djurhélsa och avelsteknik

Gédllande veterindr- och aveldagstiftning grundas pa artikel 43 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssétt. | dessa bestammelser gors ingen &tskillnad
mellan djur som kommer till genom olika reproduktionsmetoder (t.ex. artificiell
insemination, embryodverforing, embryoklyvning, invitro-befruktning eller
kloning), eftersom ingen av dessa metoder ur ett genetiskt perspektiv paverkar
genomet eller mottagligheten for infektionssjukdomar.

Huvudsyftet med EU-lagstiftningen om  djurhdsa & att  bekdmpa
infektionssjukdomar. Genom denna lagstiftning harmoniseras de djurhasovillkor
som reglerar handel inom EU och import fran lander utanfér EU. Djur och
animaliska produkter ska &tféljas av veterindrintyg. Pa intygen anges inte genom
vilken reproduktionsteknik djuret eller donatordjuret (for sperma, &gg och embryon)
har kommit till.

Huvudsyftet med EU:s aveldagstiftning &r att forbéttra kreatursbestandet genom
regler som sakerstéller fri handel och harmoniserade villkor for import av renrasiga
avelsdjur och genetiskt material frén sddana djur. Handeln med renrasiga avelsdjur
sker med hjdlp av harstamningsbevis som visar djurets harkomst. Denna lagstiftning
géller dock inte handel med eller import och avel av icke renrasiga djur (som utgor
95 % for grisar, far och getter, 90 % for notkreatur och 50 % for mjolkkor).

| EU:s aveldagstiftning faststélls att harstamningsbevis ska utfardas av godkénda
avelsorganisationer eler avelsforeningar for att sékerstélla harstamning, resultat av
avelsprovningen och avelsvérdet for renrasiga avelsdjur (notkreatur, svin, hastdjur,
far och getter) samt sperma, agg och embryon av dessa djur i handeln inom EU eller
vid import fran lander utanfor EU. Inga uppgifter om att djuren & kloner eller
avkommor av klonade djur eller om att de har avlats pa konventionellt sitt behover
angesi dessa bevis.

Djurhélsa

Kloning skulle kunna understkas mot bakgrund av rédets direktiv 98/58/EG om
skydd av animalieproduktionens djur. | punkt 20 i bilagan till direktivet anges att
naturliga eller konstgjorda avelsforfaranden som orsakar eller kan orsaka lidande
eller skada for nagot av de berorda djuren inte far tillampas. Samma formulering
aterfinns i den europeiska konventionen om skydd av animalieproduktionens djur,
som anger principer for att hdlla, varda och inhysa djur, sarskilt i anlaggningar for
intensivuppfodning. EU-landerna ansvarar gdva for tillampningen av EU-
lagstiftningen inom sina territorier. | artikel 13 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssétt anges dessutom tydligt att djurens vafard maste beaktas fullt ut vid
utformning och genomfdérande av EU:s politik i fraga om jordbruk, fiskeri, transport,
inre marknad, forskning och teknisk utveckling samt rymden.

Djurens sparbar het

| EU omfattas livsmedelsproducerade djur av sparbarhetskrav som ocksa galler
klonade djur. Krav pa sparbarhet for enskilda nétkreatur galler sedan 1997. For far
och getter galler krav pa sparbarhet foér enskilda djur fran och med 2010. Partier av
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grisar har kunnat sparas sedan 1992. Enligt de nuvarande bestammelserna behdver
inga uppgifter om reproduktionsmetod anges pa dokumenten.

Nya livsmedel

Livsmedel fran klonade djur omfattas av forordning (EG) nr 258/97 om nya
livemedel och nya livsmedelsingredienser, eftersom de kommer fran djur som
producerats genom icke-traditionella avelsmetoder. Sadana livsmedel far darfor inte
sldppas ut pa marknaden forrén en sikerhetsbedémning har gjorts och en sérskild
réttsakt om godkannande har antagits. Hittills har inget foretag 1amnat in nagon
ansbkan om utsl&ppande av livsmedel fran klonade djur pa marknaden.

L agstiftning om ekologiskt jordbruk

Sedan 1991 finns det EU-lagstiftning om praxis for ekologiskt jordbruk. Till att borja
med reglerade férordningen om ekologiskt jordbruk enbart vaxtprodukter, men
senare infordes ytterligare bestdmmelser om framstélining av animaliska produkter.
Dessa  bestammelser  gdler  foder,  sukdomsférebyggande  atgarder,
veterindrbehandling, djurskydd, animalieproduktion i almanhet samt anvéndning av
godsel frén kreatur™.

Nér det géller avel faststélls i forordningen att fortplantning ska ske genom naturliga
metoder. Artificiell insemination & dock tillaten, men andra former av artificiell
fortplantning, t.ex. kloning eller embryodverforing, far inte anvandas. Att anvanda
hormoner eller liknande dmnen i fortplantningssyfte &r forbjudet, sdvida det inte ar
fraga om en form av medicinsk behandling av ett enskilt djur.

EU-lagstiftningen om ekologiskt jordbruk garanterar att livsmedel framstéls fran
diur som avlats utan anvandning av nagra icke-traditionella avelsmetoder, t.ex.
kloning eller embryodverforing.

9. ALTERNATIV

Bedomningen av situationen visar att livsmedel som framstallts av klonade djur eller
deras avkommor & sdkra ur vetenskaplig synvinkel. Riskerna for djurens
valbefinnande utgér dock en god grund for kommissionen att ta initiativ till ny
lagstiftning. En annan faktor som bor beaktas i EU-lagstiftningen & att manniskor i
allménhet anser att kloning av djur inte &r etiskt forsvarbart.

Foljande alternativ finns darfor:
(1) Ingen andring av lagstiftningen

Kloning skulle aven fortséttningsvis inte regleras sarskilt pa EU-niva. Kloner
och reproduktionsmaterial fran klonade djur (sperma, agg och embryon) skulle
fa fortsitta att saluforas i EU i enlighet med de allménna reglerna. Livsmedel
fran klonade djur skulle fortfarande omfattas av ett krav pa godkannande fore
utsldppandet pa marknaden i enlighet med forordningen om nya livsmedel.

14 Raédets forordning (EG) nr 834/2007 av den 28 juni 2007 om ekologisk produktion och markning av
ekologiska produkter och om upphévande av férordning (EEG) nr 2092/91.
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(2

3

Livsmedel fran klonade djurs avkommor skulle fortsitta att omfattas av de
allméanna bestammel serna, vilket garanterar att produkterna & sékra och att den
inre marknaden fungerar val™.

Totalt forbud

Forbud mot kloning av livsmedelsproducerande djur: Detta skulle
|6sa den viktigaste fréga som géler kloning, dvs. djurens va befinnande.
Kloning inom EU f6r livsmedel sproduktion skulle férbjudas.

Ett EU-forbud mot anvandning av kloner och utsdppande pa
marknaden av livsmedel som framstéllts av klonade djur: Detta
skulle ocksa gélla import och skulle garantera samstdmmighet med
forbudet mot kloningsteknik i EU.

Ett forbud mot utsidppande pa marknaden av avkommor av klonade
djur och av livemedel som framstéllts av klonade djurs avkommor:
Denna atgard skulle inte kunna motiveras med hansyn till att skydda
djurens valbefinnande, djurhdsan eller manniskors hélsa, da det inte
finns nagra problem i fraga om valbefinnandet for klonade djurs
avkommor eftersom  de har kommit till  genom normal
reproduktionsteknik. Atgarden motiveras inte heller av négra problem i
fraga om sdkerheten for livsmedel som framstédllts av klonade djurs
avkommor, vilket Efsa har pdpekat. Eftersom livsmedel framstéllda av
klonade djurs avkommor inte kan skiljas fran livsmedel som framstéllts
av andra djur skulle det behovas ett heltdckande sparbarhetssystem. Ett
sadant system skulle vara ytterst modosamt att infora, eftersom det skulle
innebara en detaljerad sparning av alla generationer till avkomman for de
arter som anvands for livsmedel sproduktion. Foérbudet skulle dessutom
innebéra ett forbud mot import av alla livsmedel av animaliskt ursprung
(kott, mjolk och bearbetade produkter) fran lander utanfor EU som kan
ha importerat reproduktionsmaterial fran klonade djur. Ett totalforbud
mot import av livsmedel som framstéllts av klonade djurs avkommor
skulle f& omfattande och oproportionerliga ekonomiska konsekvenser for
EU:s jordbruksproduktion och handel. Det finns vidare inga problem i
friga om djurs védbefinnande eller hdsa eller i frdga om
livsmedel ssakerheten som motiverar en sddan atgard.

Ett forbud mot anvandning av reproduktionsmaterial fran klonade
djur: Det finns inga hélso- eller livsmedel ssékerhetsproblem i samband
med anvandning av konventionella avelsmetoder. Det & darfor svart att
motivera ett forbud mot import av reproduktionsmaterial fran klonade
djur.

Olika typer av atgarder

15

Artiklarna 34-36 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, allman livsmedelslagstiftning i
forordning (EG) nr 178/2002 om alméanna principer och krav fér livsmedelslagstiftning, forordning
(EG) nr 852/2004 om livsmedel shygien samt férordning (EG) nr 853/2004 om faststéllande av sérskilda
hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung.
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10.

Kommissionen anser att olika typer av atgarder skulle tillgodose de synpunkter
som tagits upp i fragan om kloning. De skulle kunna omfatta f6ljande:

Ett tillfalligt stopp for kloning av djur for livsmede sproduktion:
Genom denna atgard 16ser man de frégor som ror djurs valbefinnande i
samband med anvandning av kloningsteknik for livsmedelsproduktion i
EU. Forbudet kan ses Over efter en viss tid, eftersom tekniken kan
forbéttras efterhand och problemen delvis eller helt [0sas.

Ett tillfalligt stopp fér anvandning av livsmedelsproducerande djur
som har klonats: Denna dtgérd har begransade effekter, eftersom import
av levande kloner & séllsynt och ingen kloning utférs i kommersiellt
syfte i EU. Detta skulle sékerstélla samstammighet med det tillfalliga
stoppet for kloningsteknik.

Ett tillfalligt stopp for utslappande pa marknaden av livsmedel som
framstéllts av klonade djur: Ett sadant tillfalligt stopp skulle ocksa
gdlla import och skulle sakerstdlla samstammighet med férbudet mot
kloningsteknik i EU.

Sparbarhet for reproduktionsmaterial: Detta skulle gora det majligt
for jordbrukarna och livsmedelsindustrin att utforma informationssystem.
For att skilja mellan i) sperma och embryon fran klonade djur och ii)
sperma och embryon som hérstammar fran konventionellt avliade djur
skulle det vara nédvandigt att &ndra vissa krav som ror intyg i avels- och
djurskyddslagstiftningen. Den administrativa bdrdan blir begransad,
eftersom foretagarna enbart skulle bli tvungna att pa de befintliga intygen
lamna uppgifter om reproduktionsmaterialet kommer fran ett klonat djur
eller inte. S&dana uppgifter ar l&tt tillgangliga, eftersom koparen i regel
efterfrigar  avelsvardet. Vissa handelspartner som  anvander
kloningsteknik for livsmedelsproduktion har redan infort, eller planerar
att infora, ett sérskilt system for obligatorisk registrering av kloner, vilket
ytterligare underl&ttar sparbarheten av reproduktionsmaterial.

SLUTSATSER

Mot bakgrund av de fragor som behandlats ovan, séarskilt de problem som ror djurens
valbefinnande i samband med anvandning av kloningsteknik och lampligheten att
till&ta marknadsupplysning, foreslar kommissionen féljande:

i)

Ett tillfalligt stopp for anvandning av kloningsteknik i EU for reproduktion av
ala livsmedelsproducerande djur, anvandning av kloner av dessa djur samt
saluféring av livsmedel framstallda av klonade djur.

Uppréttande av ett sparbarhetssystem for sperma och embryon som importeras
sa att jordbrukarna och industrin kan upprétta en eller flera databanker for
avkommor i EU.

Lagforslaget kommer att innehalla en klausul om 6versyn efter fem &r. Det kommer
att grundas pa en lamplig rattsig grund med hansyn till forsagets innehdl och syfte.
Kloning kommer dock fortfarande att vara mgjlig for ala andra syften &n
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livsmedel sproduktion, t.ex. fér forskning'®, lakemedelstillverkning eller bevarande
av utrotningshotade arter eller raser. Under denna femarsperiod kommer
kommissionen att folja den vetenskapliga och tekniska utvecklingen av kloning for
att kunna beddéma huruvida, né&r och under vilka forutsattningar de tillféliga
atgarderna kan avskaffas. Det foresdds ingen lagstiftning om livsmedel som
framstdllts fran klonade djurs avkommor. Genom upprédttandet av det
sparbarhetssystem som avses i punktii ovan blir det mdjligt att infora ett
informationssystem.

De framtida alternativen kan ssmmanfattas enligt foljande:

Kloner Avkomma
Sjavaklonen Embryo/sperma Livsmedel SR Embryo/sperma Livsmedel
avkomman
Framstalld i Tillféligt stopp for Ingen atgard

EU tekniken for
livsmedelsproduktion | sg|ange tekniken inte f& anvéndas kommer det inte att finnas négra produkter (embryon, sperma,
livsmedel) fran klonade djur €ller fran avkommor till klonade djur i EU.

Importerad Tillfalligt stopp for Spérbarhetskrav for Tillfalligt stopp Ingen &gard
till EU import av kloner dem som exporterar for utslappande
till EU pa marknaden

Kommissionen uppmanar Europaparlamentet och radet att 6vervaga innehdllet och
slutsatsernai dennarapport och att |amna sina synpunkter.

16 Anvandningen av kloner inom forskningen maste folja bestdmmelserna i direktiv 86/609/EEG om
tilln&rmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om skydd av djur som anvands for
forsok och andra vetenskapliga andamal.
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