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Sammanfattning

Kommissionen har lagt fram tva forslag till direktiv for att férhindra att klo-
nade djur och livsmedel fran klonade djur slépps ut pa unionsmarknaden. Syf-
tet dr att sdkerstdlla enhetliga produktionsvillkor for jordbrukarna och
samtidigt skydda djurs hidlsa och vilbefinnande samt att bemdta konsu-
menternas syn pa anvéndningen av livsmedel framstillda fran klonade djur.
Det ena direktivet innehaller dels ett tillfalligt forbud mot kloning av vissa
djur inom lantbruket, dels ett tillfélligt forbud mot att pd marknaden sléppa ut
klonade embryon och klonade djur inklusive importerade klonade embryon
och djur. Kloning i andra syften &n for animalieproduktion, tex forskning,
omfattas inte av forslaget.



I det andra direktivet foreslds bestimmelser om att tillfalligt forbjuda  2013/14:FPM48
utsldppande pa marknaden av livsmedel framstillda fran klonade djur.

Regeringen anser att det dr av hogsta vikt att djurens vélfard sdkras och
vilkomnar darfor forslagen.

1 Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

Kloning har ifrdgasatts utifran bade djurskydds- och etiska aspekter fram-
forallt pa grund av att kloningstekniken i sig fortfarande &r relativt ineffektiv
(bland annat visar statistik att bara 6-15% av alla forsok med kloning lyckas
nér det géller notkreatur och 6% nér det giller svin). Vidare visar forskning
att surrogatmodern kan utséttas for lidande nér hon bér ett klonat embryo
eftersom dessa dréktigheter i manga fall leder till missfall. Fostren &r i vissa
fall ovanligt stora vilket kan leda till svara forlossningar. Det klonade djuret
drabbas oftare av missbildningar och har ocksd en hogre dodlighet i borjan
av sitt liv. Klonade djur som fods friska och dverlever den forsta tiden drab-
bas ddremot inte av sjukdomar i ndgon storre utstrdckning dn andra djur.

Kloning av djur dr en ny teknik inom animalieproduktion. Enligt EU:s lag-
stiftning omfattas darfor livsmedel som framstéllts av klonade djur av Euro-
paparlamentets och radets férordning (EG) nr 258/97 om nya livsmedel och
nya livsmedelsingredienser!' (nedan kallad forordningen om nya livsmedel).
Déarmed krévs ett godkdnnande innan livsmedel framstdllda genom klonings-
teknik far sldppas ut pad marknaden. Inga ansokningar om godkénnande for
sadana livsmedel har dock gjorts.

Ar 2008 inleddes en revidering av férordningen om nya livsmedel. Under
lagstiftningsforfarandet strivade lagstiftarna efter att dndra forslaget sa att
sérskilda regler om kloning skulle inforas. Institutionerna hade dock skilda
uppfattningar om hur kloning skulle regleras i férordningen. De kom inte
6verens om tillimpningsomradet och fragan om huruvida avkomma fran klo-
nade djur skulle omfattas eller inte. Institutionernas motstridiga standpunkter
i kloningsfragan resulterade i att forhandlingarna avbréts i mars 2011 efter
att forlikningen misslyckats.

Nuvarande forslag till direktiv r ett resultat av att kommissionen uppmanats
att utarbeta ett forslag om att 1 en sédrlagstiftning reglera kloning av djur i
animalieproduktionen. 2 Kommissionen har dven presenterat ett forslag om

! Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997
om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser (EGT L 43, 14.2.1997, s. 1, Celex
31997R0258).

2 Exempelvis Europaparlamentets resolution av den 6 juli 2011 om kommissionens
arbetsprogram for 2012.



en ny forordning om nya livsmedel?, vilket séledes inte omfattar frigan om
kloning.

For nérvarande forekommer inte kloning av djur for animalieproduktion
inom EU.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) har vid tre tillfallen,
senast 2012, bekriftat att livsmedel fran klonade djur eller deras avkomma
inte pa nagot sétt utgdr en risk for ménniskors hélsa. Efsa har dock framfort
att teknikens laga effektivitet utgdr en fara for djurens vélbefinnande samt att
teknikens effektivitet fortfarande 4r 1lag jamfort med annan
reproduktionsteknik.

Enligt tva undersokningar gjorda av Europabarometern vill en stor majoritet
av unionens befolkning inte ha livsmedel framstéllda fran klonade djur.

Forslagen presenterades den 18 december 2013.

1.2 Forslagets innehall

Kommissionen foreslar tva nya direktiv for att tillfélligt forbjuda klonings-
teknik, att klonade embryon och klonade djur och livsmedel fran klonade
djur slépps ut pa unionsmarknaden. Syftet &r att skydda djurs hélsa och vilbe-
finnande, att bemdta konsumenternas syn pa anvindningen av livsmedel
framstéllda av klonade djur, samt att sékerstdlla enhetliga produktionsvillkor
for jordbrukarna.

Det ena direktivet innehéller bestimmelser om dels ett tillfalligt forbud mot
kloning av ndtkreatur, svin, far, getter och histdjur som halls och
reproduceras for animalieproduktion, dels ett tillfilligt férbud mot ut-
sldppande pd marknaden av klonade embryon och klonade djur inklusive
importerade klonade djur och embryon. Anvindning av kloningsteknik inom
andra omraden &n animalieproduktion, t.ex. for forskning, bevarande av
utrotningshotade arter eller ldkemedelstillverkning, omfattas inte av
forslaget.

Det andra direktivet innehéller bestimmelser om att livsmedel framstéllda av
klonade djur, tillfélligt, inte ska sldppas ut pd marknaden. Eftersom kloning
av djur 4r tillatet i vissa tredje lander innehaller forslaget dven bestdimmelser
om importférbud for att férhindra att livsmedel framstillda fran klonade djur
importeras till unionen.

Kommissionen foreslar tillfdlliga forbud eftersom kunskapen om effekterna
av kloningstekniken pa djurens védlbefinnande forvéntas dka. Eventuellt kan
tekniken komma att forbattras med tiden, s& att den inte ldngre innebdr
lidande for djuren, och pa sa sétt bli mer godtagbar for konsumenterna. De
tillfalliga forbuden ska siledes regelbundet ses 6ver med héinsyn till utveck-

3 Forslag till Europaparlamentets och rédets forordning om nya livsmedel,
KOM(2013) 894 slutlig, 18.12.2013.
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lingen av kunskapen om tekniken och framstegen i tillimpningen av
tekniken pd andra omraden &n jordbruk.

1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

Gillande regelverk for livsmedel dr harmoniserat inom EU. Livsmedels-
verket, lansstyrelserna och kommunerna 4r ansvariga myndigheter for att kon-
trollera efterlevnaden av regelverket. Den ndrmare ansvarsfordelningen
mellan kontrollmyndigheterna anges i livsmedelsforordningen (2006:813).
Nuvarande EU-forordning om offentlig kontroll* omfattar redan idag
importkontroller.

Skyddet for animalieproduktionens djur dr reglerat genom radets direktiv
98/58/EG?’. 1 direktivet ndmns inte kloning men medlemsstaterna uppmanas
att se till att djuren inte utsitts for onddig smérta, onddigt lidande eller
onddig skada. Om kloning orsakar sddant maste medlemsstaterna agera pa
nationell niva for att forhindra detta. Direktivet dr genomfort genom djur-
skyddslagen (1988:534) och djurskyddsforordningen (1988:539), samt
genom foreskrifter av Jordbruksverket. I djurskyddsforordningen &r avel med
sddan inriktning att den kan medfora lidande for djuren forbjuden.

De forslag som kommissionen har lagt fram kommer troligtvis inte medfora
nagra storre fordndringar i det svenska regelverket.

1.4  Budgetdra konsekvenser / Konsekvensanalys
Enligt kommissionen péaverkar inte forslaget unionens budget.
Kommissionen har i sin konsekvensbeddémning anfort f6ljande;

Genom att stoppa anvindningen av tekniken och saluféringen av klonade
djur for animalieproduktion skyddas djurens vélbefinnande och det
sékerstills att alla unionens jordbrukare och uppfodare omfattas av samma
villkor. Konsumenternas intresse tillvaratas ocksa, eftersom en stor del av
EUs medborgare dr negativa till kloning for livsmedelsproducerande djur.
For att bevara konkurrenskraften hos unionens jordbrukare ar det nédvéndigt
att forslaget inte reglerar avelsmaterial frén klonade djur.

Kommissionen menar att avelsarbete med hjélp av kloning inte &r sérskilt
utbrett inom unionen och dirfor blir konsekvenserna for niringen relativt
liten.

4 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004
om offentlig kontroll for att sékerstilla kontrollen av efterlevnaden av foder- och
livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djurhélsa och djurskydd (EUT L
165, 30.4.2004, s.1, Celex 32004R0882).

5 Rédets direktiv 98/59/EG av den 20 juli 1998 om skydd av animalieproduktionens
djur (EGT L 221, 8.8.1998, s. 23, Celex 31998L0059).
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Handel med levande djur och embryon med tredje lander &r ocksé relativt
begrinsad jamfort med den handel som sker inom unionen.

Eftersom livsmedel fran klonade djur i dagsldget regleras av forordningen
om nya livsmedel och inte kommer in pd EUs marknad annat 4n med ett
godkdnnande, samt att klonade djur inte f6ds upp for animalieproduktion,
menar kommissionen att handeln med tredje ldnder avseende sadana livs-
medel i dagsldget ar obefintlig. Konsekvenserna for handel med tredje land
enligt forslaget skulle darfor bli sméa om direktiven implementeras.

2 Standpunkter

2.1  Prelimindr svensk standpunkt

Regeringen anser att det &r av hogsta vikt att djurens vélfard sdkras och
véilkomnar darfor forslagen.

2.2 Medlemsstaternas staindpunkter

Medlemsstaternas standpunkter till kommissionens forslag &r dnnu inte
kénda.

2.3 Institutionernas stdndpunkter

Institutionernas stdndpunkter till kommissionens forslag dr dnnu inte kédnda.

2.4  Remissinstansernas stindpunkter

Forslagen har inte dnnu inte remissbehandlats.
3 Forslagets forutsdttningar

3.1 Raittslig grund och beslutsforfarande

KOM (2013) 892: Forslaget grundas pa artikel 43.2 i EUF-fordraget (om
jordbruk). Beslut antas av rddet och Europaparlamentet i enlighet med det
ordinarie lagstiftningsforfarandet. 1 réddet krdvs kvalificerad majoritet for
beslut.

KOM (2013) 893: Forslaget grundas péd artikel 352.1 i EUF-fordraget.
Beslut antas av rddet med enhillighet efter godkidnnande av Europa-
parlamentet.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

I motiveringen till forslagen gér kommissionen bedomningen att de &r foren-
liga med subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen.
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Kommissionen har nédr det giller bide KOM (2013) 892 och KOM (2013)
893 betriffande subsidiaritetsprincipen anfort att separata och nationella
strategier och dtgédrder ndr det giller kloning av djur och livsmedel fram-
stillda av kloner skulle skulle kunna leda till snedvridning av de berdrda
marknaderna. Kommissionen har ndr det géller KOM (2013) 893 é&ven
pétalat att dtgdrderna dessutom avser importférbud. Det maste dérfor sdker-
stillas att samma villkor géller, varfor fragan bést hanteras pd unionsniva.

Kommissionen har nér det géller KOM (2013) 892 betraffande proportio-
nalitetsprincipen anfort foljande; Atgérden att tillfilligt stoppa klonings-
tekniken och importen av levande kloner &r lamplig och nédvéndig for att
uppnd mélen. Den medfor ocksa det bista kostnads—nyttoforhéllandet for att
16sa den aktuella fragan. Anvindningen av kloningsteknik for animalie-
produktion forefaller i sitt nuvarande utvecklingsstadium ha begrdnsade
fordelar. Dérfor behandlar detta forslag bara de aspekter som ror
produktionen av djur for animalieproduktion. Forslaget omfattar inte andra
omréaden dir kloning kan motiveras av ett positivt risk-nyttoférhallande (t.ex.
forskning eller anvindning av avelsmaterial fran kloner).

Det foreslagna tillfilliga stoppet for kloningstekniken och importen av
klonade djur for animalieproduktion skapar dirmed en rimlig balans mellan
djurs vélbefinnande, medborgarnas farhdgor och jordbrukarnas, uppfodarnas
och andra berdrda parters intressen.

Kommissionen har nér det géiller KOM (2013) 893 betrdffande proportiona-
litetsprincipen anfort foljande; Kloning av djur for livsmedelsproduktion har
inga fordelar f6r konsumenterna och livsmedelsindustrin har inget intresse av
att salufora livsmedel framstéllda av kloner enligt kommissionen.

Det tillfélliga stoppet for saluféring av livsmedel framstéllda av klonade djur
kompletterar de tillfalliga stoppen for anvdndning av tekniken for
reproduktion av livsmedelsproducerande djur och for saluforing av klonade
djur som foreslas i KOM (2013) 892 och skapar ddrmed en rimlig balans
mellan djurs vélbefinnande, medborgarnas farhdgor och jordbrukarnas,
uppfodarnas och andra berdrda parters intressen.

Regeringen delar kommissionens uppfattning att forslagens syfte och
inriktning har en grinsoverskridande karaktér. Forslagen 4r darmed forenliga
med subsidiaritetsprincipen. Regeringen bedomer att forslagen &ven &ar
forenliga med proportionalitetsprincipen.

4 Ovrigt

4.1  Fortsatt behandling av drendet

Forhandling i radsarbetsgruppen for djurvélfard inleds i februari 2014. Tre
moten i radsarbetsgruppen ér aviserade under det grekiska ordforandeskapet.



4.2 Fackuttryck/termer

Kloning: asexuell reproduktion av djur med en teknik som innebér att en
cellkdrna frin ett enskilt djur Sverfors till en oocyt, ur vilken kérnan tagits
bort, for att skapa genetiskt identiska enskilda embryon (embryokloner/
klonade embryon) som sedan kan implanteras i surrogatmoderdjur for att
producera populationer av genetiskt identiska djur (klonade djur).

Nya livsmedel: bestimmelser om nya livsmedel finns i Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 258/97 om nya livsmedel och nya
livsmedelsingredienser. Med nya livsmedel avses livsmedel som inte i ndgon
storre utstrackning har anvénts for konsumtion inom unionen fore den 15 maj
1997, t.ex. livsmedel som isolerats ur mikroorganismer, svampar, alger och
véxter eller livsmedelsingredienser isolerade ur djur samt livsmedel som
producerats med hjidlp av ny teknik och nya produktionsprocesser eller
livsmedel som har konsumerats vart som helst i virlden utom inom unionen.

Djur som hdlls och reproduceras for animalieproduktion: djur som som hélls
och reproduceras for produktion av livsmedel, ull, skinn eller pélsar eller for
annan typ av animalieproduktion; definitionen ska inte omfatta djur som
halls och reproduceras uteslutande for andra &ndamal, sdsom forskning,
framstéllning av ldkemedel och medicintekniska produkter, bevarande av
séllsynta raser eller utrotningshotade arter, sportevenemang och kulturella
evenemang.

Utslippande pd marknaden: forsta géngen ett djur eller en produkt
tillhandahélls p& den inre marknaden.
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