KATARZYNA LESKIEWICZ

Prawne aspekty klonowania zwierzat
I wprowadzania do obrotu klonow
oraz zywnosci pochodzacej od klonéw

1. Przedmiotem rozwazan sa prawne aspekty klonowania zwierzat
oraz wprowadzania do obrotu klonéw zwierzat i zywnosci od nich pocho-
dzacej. Stowo ,.klonowa¢” oznacza — po pierwsze — ,,sztucznie doprowa-
dza¢ do powstania nowego organizmu identycznego z wyj$ciowym, droga
bezptciowego podziatu komorki lub organizmu rodzicielskiego”, a po
drugie — ,,kopiowa¢ lub powiela¢ urzadzenie techniczne W oparciu 0 cu-
dzy projekt™. Klonowanie jest nowa technika produkcji zywnosci’. Wedhug
ustawodawcy termin ten oznacza rozmnazanie bezplciowe zwierzat techni-
ka polegajaca na tym, ze jadro komorki pojedynczego zwierzgcia zostaje
przeniesione do oocytu, z Ktorego usunigto jadro, w celu utworzenia indy-
widualnych genetycznie identycznych zarodkow (,,zarodkow klonalnych”),
ktére moga zosta¢ wszczepione matkom zastgpczym w celu wytworzenia
populacji genetycznie identycznych zwierzat (,.klonow zwierzat”)°.

Klonowanie zwierzat dopuszczaja niektore kraje, np. Australia, Ar-
gentyna, Brazylia, Kanada, Japonia i Stany Zjednoczone®. Klony rejestru-

! Stownik Jezyka Polskiego, http://sjp.pl/klonowanie.

2 Wniosek dotyczacy dyrektywy Rady w sprawie wprowadzania do obrotu zywnosci po-
chodzacej od klonow zwierzat {SWD(2013) 519 final} {SWD(2013) 520 final}, Bruksela,
18.12.2013, COM (2013), 893 final 2013/0434 (APP) (dalej jako: projekt dyrektywy nr 893);
Whiosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie klonowania zwie-
rzat z gatunku bydta, §win, owiec, koz i koni utrzymywanych i rozmnazanych do celow chowu,
{SWD(2013) 519 final} {SWD(2013) 520 final} Bruksela, 18.12.2013, COM (2013), 892 final
2013/0433 (COD), (dalej jako: projekt dyrektywy nr 892).

% Art. 2 lit. b projektu dyrektywy nr 892.

* European Commision Memo European Commission — MEMO/13/1170 18/12/2013:
Commission tables proposals on animal cloning and novel food, Brussels, 18 December 2013,
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ja prywatne firmy w Stanach Zjednoczonych, Kanadzie i Brazylii, jednak-
ze w Kanadzie, zywnos$¢ wyprodukowana ze sklonowanych zwierzat wy-
maga zatwierdzenia przed wprowadzeniem na rynek®. Obecnie w Unii
Europejskiej nie wykorzystuje si¢ klonowania w produkcji zywnos$ci. Co
wigcej, intencja ustawodawcy jest zawieszenie stosowania techniki klo-
nowania do celow produkcji zywnosci i wprowadzania do obrotu zywych
klonéw zwierzat, z wyjatkiem klonowania w ramach badan naukowych
lub w celu zachowania rzadkich ras i innych motywow®.

Kwalifikacja prawna wspomnianej techniki produkcji i zywnos$ci wy-
maga odniesienia do obowiazujacych przepisow. Poniewaz ocenie poddaé
nalezy nowa technike produkcji, wypada stwierdzi¢, ze klonowanie pod-
lega¢ bedzie przepisom rozporzadzenia dotyczacego nowej zywnosci
nr 258/1997. Zywno$¢ pochodzaca od klonéw zwierzat nie doczekata sie
regulacji prawnej po$wigconej wytacznie zagadnieniu klonowania zwie-
rzat czy wprowadzania do obrotu zywnos$ci pochodzacej od klonow.
W przygotowaniu sa jednak przepisy dwoch dyrektyw obejmujacych wy-
mienione zagadnienia®,

Problematyka klonowania zwierzat byla wielokrotnie podejmowana
w literaturze nieprawniczej®. Natomiast opracowania z zakresu prawnych
aspektow klonowania sa nieliczne i koncentruja si¢ zwlaszcza wokot kwe-
stii etycznych, ale nie wyltacznie®. Za podjeciem niniejszych rozwazan
przemawiaja zwlaszcza wzgledy poznawcze oraz wzgledy ochrony

http://europa.eu/rapid/press-release_ MEMO-13-1170 en.htm, Komisja wyjasnia pojgcie klono-
wania zwierzat nast¢pujaco: klonowanie oznacza tworzenie zwierzat przy uzyciu materiatu
genetycznego z komorek z innego zwierzecia.

* Ibidem.

® Pkt 1.4 uzasadnienia wniosku projektu dyrektywy nr 892.

" Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z 27 stycznia 1997 r.
dotyczace nowej zywnosci 1 nowych sktadnikéw zywnosci, Dz. Urz. UE L 1997.43.1, Dz. Urz.
UE-sp.13-18-244 (dalej jako: rozporzadzenie nr 258/97).

8 projekty dyrektyw: nr 892 i nr 893; Oswiadczenie EFSA z 2012 1., podsumowanie, s. 18.
Oswiadczenia EFSA z 2012 1 2010 r.: http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2794.htm
oraz http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1784.htm.

® G. Kolata, Kion. Dolly byla pierwsza, Warszawa 2000; Dolly the Sheep Clone Dies Yo-
ung, BBC News, 14-02-2003, http://news.bbc.co.uk/2/hi/science/nature/2764039.stm; 1. Wilmut
et al., Ponowny akt stworzenia: Dolly i era panowania nad biologiq. Rebis, Poznan 2002;
S. Franklin, Dolly Mixtures: The Remaking of Genealogy, Duke University Press, March, 2007.

0 A. Michalska, T. Twardowski, Cztowiek i prawne aspekty inzynierii genetycznej, ,,Ruch
Prawniczy, Ekonomiczny i Socjologiczny” 60, 1998, z. 2, s. 77 i n.; A. Michalska, T. Twardow-
ski, Problemy etyczne i prawne klonowania, ,,Ruch Prawniczy, Ekonomiczny i Socjologiczny”
62,2000,z.4,s.1in.
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zdrowia ludzi i zwierzat. Gdy chodzi o te pierwsze, nalezy stwierdzi¢, ze
mimo uptywu kilkunastu lat od sklonowania owcy Dolly (1996)* prawna
problematyka klonowania zwierzat jest wciaz nowa w Unii Europejskiej.
W szczegdlnosci do badan sklaniaja projekty nowych aktow prawnych —
dyrektyw wymagajace analizy i wstepnej oceny.

Natomiast gdy chodzi o wzgledy ochrony zdrowia ludzi i zwierzat,
klonowanie odgrywa¢ moze duza rolg w produkcji zwierzat, ktérych ma-
terial reprodukcyjny przedstawia wartos¢ rynkowa. Nalezy wskazac, ze
zagadnienie klonowania zwierzat prowokuje pytania o potencjalne ryzyko
dla zdrowia zwierzat badz ludzi. Na pytania te odpowiadaja opinie na-
ukowe. W Unii Europejskiej stanowisko we wspomnianej kwestii zajat
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci®?, ktory stwierdzil zagro-
zenia dobrostanu wynikajace z niskiej efektywnos$ci tej nowej techniki
produkcji*®. Zdaniem Urzedu matki zastepcze do$wiadczaja w szczegol-
nosci dysfunkcji tozyska przyczyniajacych si¢ do zwigkszenia poziomu
poronien, a co z kolei powoduje m.in. niska efektywnos¢ techniki klono-
wania (6-15% w przypadku bydta i 6% — §win) oraz potrzebg wszczepia-
nia zarodkoéw klonalnych kilku matkom zastgpczym, aby uzyskaé jeden
klon'*. Wystepuja takze wrodzone wady rozwojowe klonow, a wyjatkowo
duze potomstwo powoduje trudne porody, liczne zgony neonatalne za$
$wiadcza o wysokim wspotczynniku §miertelnosci™.

Natomiast Urzad nie stwierdzit dowodow na to, by migso i mleko od
sklonowanych zwierzat i ich potomstwa réznito si¢ pod wzglgdem bez-
pieczenstwa od takich samych produktow otrzymywanych ze zwierzat
z konwencjonalnej hodowli'®. Zatem, jak si¢ wydaje, Urzad nie zidentyfi-
kowat niebezpieczenstwa zywnosci pochodzacej od klonow.

Stanowisko w przedmiocie zagrozen dla zwierzat ptynacych z klono-
wania oraz dla ludzi zwiazanych z zywnoscia pochodzaca od klonow zaj-
mowat takze amerykanski Food and Drug Administration®’, wedtug ktérego
nalezy przede wszystkim zarzadza¢ ryzykiem w procesie klonowania. Unia
Europejska i kraje trzecie (np. Stany Zjednoczone) prezentuja odmienne

11 Zob. http://portalwiedzy.onet.pl/15451,105,1,1,biblioteka.html.

2 Dalej jako: Urzad.

13 Statement of EFSA Update on the state of play of animal cloning, European Food Safety
Authority, ,,EFSA Journal” 8(9), 2010, s. 1784 (dalej jako: Opinia Urzgdu).

14 projekt dyrektywy nr 893.

5 Ibidem.

1 projekt dyrektywy nr 893.

7 Dalej jako: FDA.
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podejscie w kwestii dopuszczalno$ci wprowadzania do obrotu zywnosci
pochodzacej z klondéw zwierzat. Jednoczesnie projektowane przepisy
dwoch dyrektyw nie odnosza si¢ do zagadnienia identyfikowalnosci wy-
mienionych produktow.

Celem artykutu jest proba odpowiedzi na pytanie, czy projekty dwoch
dyrektyw nr 892 1 893 zawieraja wystarczajace rozwigzania prawne do
zrealizowania tymczasowego zakazu dopuszczania na rynek unijny zyw-
nosci pochodzacej od klonéw zwierzat oraz klonowania.

2. Klonowanie zwierzat nalezy ocenia¢ w $§wietle rozporzadzenia
nr 258/1997*%. W szczegodlnosci rozporzadzenie to dotyczy wprowadzania
do obrotu zywnos$ci i sktadnikow zywnos$ci, ktore dotychczas nie byty
w znacznym stopniu wykorzystywane do spozycia przez ludzi, a ktore
zaliczaja si¢ do nastepujacych kategorii:

a) zywnosci i sktadnikow zywnosci o nowej lub celowo zmodyfiko-
wanej podstawowej strukturze molekularnej;

b) zywnosci i sktadnikow zywnosci sktadajacych si¢ z lub wyekstra-
howanych z drobnoustrojow, grzybow lub wodorostow;

) zywnosci i sktadnikow zywnosci sktadajacych si¢ z, lub wyekstra-
howanych z roslin i sktadnikow zywnos$ci pochodzacych od zwierzat,
z wyjatkiem zywnosci i sktadnikow zywnoS$ci uzyskanych droga tradycyj-
nych metod wytworczo-hodowlanych, o ktorych juz wiadomo, ze sa bez-
pieczne dla zdrowia;

d) zywnosci i sktadnikow zywnosci, ktore zostaty poddane procesowi
wytworczemu obecnie niebgdacemu w uzyciu, w efekcie ktérego powsta-
ja istotne zmiany w sktadzie lub strukturze zywnosci lub jej sktadnikow,
co z kolei ma wplyw na ich warto$¢ odzywcza, metabolizm i poziom nie-
pozadanych substancji.

Wydaje sig, ze produkty pochodzace z klonowania zwierzat moga by¢
kwalifikowane do kategorii wymienionych w lit. ¢) lub d) powyzej, tj. ja-
ko zywnos$¢ 1 sktadniki zywnosci sktadajace si¢ z, lub wyekstrahowane
z roslin i sktadnikow zywnos$ci pochodzacych od zwierzat, z wyjatkiem
zywnosci 1 sktadnikéw zywnosci uzyskanych droga tradycyjnych metod
wytworczo-hodowlanych, o ktérych juz wiadomo, ze sa bezpieczne dla
zdrowia, oraz jako zywnos$¢ i sktadniki zywnosci, ktore zostaty poddane
procesowi wytworczemu obecnie nieb¢dacemu w uzyciu, w efekcie kto-

'8 Na temat nowej zywnosci zob. blizej, L. Gonzalez Vaqué, UE: Cudndo se adoptard una
nueva regulacion de los Novel Food?, ,Rivista di Diritto Alimentare” 2014, nr 2, s. 41 n.
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rego powstaja istotne zmiany w sktadzie lub strukturze zywnosci lub jej
sktadnikow, co z kolei ma wptyw na ich warto§¢ odzywcza, metabolizm
i poziom niepozadanych substancji.

Jak wskazuje choéby wniosek Komisji, klonowanie jest stosunkowo
nowa technika rozmnazania bezplciowego zwierzat, w wyniku ktorej uzy-
skuje si¢ niemal identyczne pod wzgledem genetycznym kopie klonowa-
nego zwierzecia, tj. bez modyfikacji genow'®. Skoro zatem nie dochodzi
do modyfikacji genetycznej w technice klonowania zwierzat, to nie wy-
stepuja przestanki z art. 1 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia nr 258/97. Nie jest
takze celowe analizowanie przestanek z art. 1 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia
nr 258/97, z uwagi na wymienione w nim zroédto pochodzenia (wyekstra-
howania) z drobnoustrojow, grzyboéw lub wodorostow, co z oczywistych
wzgledow nie ma miejsca w przypadku produktow klonowania zwierzat.

Gdy chodzi o kolejne z wyzej wymienionych kategorii zywnoS$ci wy-
pada rozwazy¢, czy produkty pochodzace z klonowania zwierzat moga
by¢ uznane za ,,zywno$¢ i sktadniki zywnosci sktadajace sig z, lub wyeks-
trahowane z [...] sktadnikow Zzywnosci pochodzacych od zwierzat, z wy-
jatkiem zywnosci i sktadnikow zywnoS$ci uzyskanych droga tradycyjnych
metod wytworczo-hodowlanych, o ktorych juz wiadomo, ze sa bezpieczne
dla zdrowia”.

Warto wspomnie¢, ze w orzeczeniu w sprawie C-383/07%° (dotyczyto
kwestii wiedzy o bezpieczenstwie metod wytworczo-hodowlanych w kon-
tekscie przestanek opisanych w art. 1 ust. 2 lit. e) rozporzadzenia
nr 258/97), Trybunat Sprawiedliwo$ci UE odpowiedziat na pytanie pre-
judycjalne sformutowane przez Bayerischer Verwaltungsgerichtshof,
czy zywno$¢ moze zosta¢ uznana za taka, ,,0 ktorej juz wiadomo, ze jest
bezpieczna dla zdrowia” w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. ) rozporzadzenia
nr 258/97, jesli doswiadczenie w zakresie bezpieczenstwa tej zywnosci
istnieje jedynie w regionach znajdujacych si¢ poza Europa (w niniejszym
przypadku w Japonii). Trybunal Sprawiedliwosci wskazat, Ze: ,,doswiad-
czenie w zakresie bezpieczenstwa produktu spozywczego nabyte wylacz-
nie poza Europa nie jest wystarczajace, by stwierdzi¢, ze ten produkt na-

19 Projekt dyrektywy nr 893.

2 Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z 15 stycznia 2009 r., C-383/07, ZOTSiS 2009/1/1-
115, www.eur-lex.europa.eu, ECR 2009/1/1-115-135, Lex 469618. Nalezy zaznaczy¢, ze orze-
czenie TS zapadlo przed wejsciem w zycie rozporzadzenia nr 258/97 i dotyczyto wniosku zto-
zonego w ramach sporu migdzy M-K Europa GmbH & Co. KG a Stadt Regensburg w przed-
miocie decyzji wydanej przez Stadt Regensburg zakazujacej wprowadzenia do obrotu produktu
spozywczego pochodzacego z Japonii, zwanego ,,Man-Koso 3000”.
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lezy do kategorii produktow spozywczych, o ktorych juz wiadomo, ze sa
bezpieczne dla zdrowia w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. €) rozporzadzenia
nr 258/97 dotyczacego nowej zywnosci i nowych sktadnikow zywnosci”?,
Zatem, jak wida¢, nie wystarczy, aby produkt byt w obrocie w kraju trze-
cim, zeby mogt zosta¢ uznany za bezpieczny dla zdrowia.

Gdy chodzi o mozliwo$¢ kwalifikacji produktéw klonowania zwierzat
do kategorii okreslonej w art. 1 ust. 2 lit. d) rozporzadzenia nr 258/97, na-
lezy wskazaé, ze przestanka ,,poddania zywno$ci procesowi wytworczemu
obecnie niebedacemu w uzyciu, w efekcie ktorego, powstaja istotne zmia-
ny w skladzie lub strukturze zywnosci lub jej sktadnikow, co z kolei ma
wplyw na ich warto§¢ odzywcza, metabolizm i1 poziom niepozadanych
substancji” wymaga analizy. Jak si¢ wydaje, w przypadku klonowania nie
mamy do czynienia z poddaniem Zywnosci procesowi wytworczemu nie-
bedacemu obecnie w uzyciu, gdyz technika ta jest stosowana w réznych
krajach poza Unia Europejska, lecz nie w Unii, 1 dlatego co najmniej wat-
pliwe jest, czy ta regulacja w analizowanym fragmencie moze mie¢ zasto-
sowanie. Natomiast drugi fragment przepisu art. 1 ust. 2 lit. d) rozporza-
dzenia nr 258/97 (cho¢ nie tylko), jak si¢ wydaje, moze w przypadku
klonowania znalez¢ zastosowanie.

Ponadto w zakresie pozostatych wymogow rozporzadzenia nr 258/97
dotyczacych przestanek uznania zywnos$ci za kategorie novel food, nalezy
przywota¢ rowniez wymogi z art. 3 ust. 1 rozporzadzenia, mianowicie:
zywnos$¢ 1 sktadniki zywnosci objete zakresem przedmiotowej regulacji
nie moga stanowi¢ zagrozenia dla konsumenta, wprowadza¢ konsumenta
w btad, rézni¢ si¢ w takim stopniu od zywnosci i sktadnikow zywnosci,
ktore maja zastgpowaé, ze ich zwykle spozycie moze by¢ niekorzystne
zywieniowo dla konsumenta.

Zywno$¢ wytworzona technika klonowania moze byé wprowadzana
do obrotu po uprzednim uzyskaniu zezwolenia. Podstawa zezwolenia jest
ocena ryzyka pod wzgledem bezpieczenstwa zywnosci Europejskiego
Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci.

3. Klonowanie zwierzat zapoczatkowato sklonowanie ssaka z komo-
rek dorostego osobnika. Klonem byta owieczka Dolly, ktéra narodzita si¢
5 lipca 1996 r.?2 W Unii Europejskiej nie wprowadza si¢ do obrotu zyw-
nosci pochodzacej z klonow zwierzat, dotychczas nie ztozono wniosku

2! Ibidem.
22 7ob. http:/Awww.e-biotechnologia.pl/Artykuly/klonowanie (dostep: 1.07.2014).
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0 zezwolenie na wprowadzanie do obrotu zywnosci wyprodukowanej z za-
stosowaniem techniki klonowania.

W trakcie konsultacji spotecznych sa dwa projekty dyrektyw unijnych
regulujacych kwestie klonowania zwierzat z gatunku bydta, swin, owiec,
koz i koni utrzymywanych i rozmnazanych do celow chowu®, jak tez
wprowadzanie do obrotu zywnosci pochodzacej od klonow zwierzat™.
W obu projektach wspominanych aktoéw prawnych ustawodawca przewi-
duje taka sama definicj¢ klonowania zwierzat, uznajac ja za technikg pro-
dukcji sztucznego (rozmnazania) zwierzat.

Gdy chodzi o produkcje zwierzat z zastosowaniem wymienionej tech-
niki, kierunek obrany w projektach aktow prawnych zaktada natozenie na
panstwa cztonkowskie UE obowiazku ustanowienia zakazu klonowania
zwierzat oraz wprowadzania do obrotu klonéw zwierzat i zarodkoéw klo-
nalnychzs. Z kolei gdy chodzi o obrét zywnos$cia pochodzaca od klonow,
w tym zakresie panstwa cztonkowskie takze bgda miaty obowiazek usta-
nowienia zakazu wprowadzania do obrotu tej zywnosci®®. Proponowane
zakazy maja mie¢ charakter tymczasowy. Wskazuje si¢ bowiem w moty-
wach projektow dyrektyw nr 892 i 893, ze gldownym powodem ustano-
wienia zakazu jest dobrostan zwierzat i ograniczenie ich cierpienia, jednak
nie jest wykluczone, ze technika klonowania moze ulec polepszeniu
i wtedy zmiana podejscia do tej kwestii moze okaza¢ si¢ mozliwa.

Otwarta kwestia pozostaje jednak to, w jaki sposob panstwa czton-
kowskie poradza sobie z zywno$cia pochodzenia zwierzecego importo-
wang z krajow trzecich w kontekscie ich obowiazku ,,dopilnowania”, by
zywno$¢ pochodzaca od klonoéw nie trafiata do Unii Europejskiej. Zasto-
sowane odestanie w zakresie przywozu do wszelkich szczegdlnych wa-
runkéw przywozu okreslonych w art. 48 i 49 rozporzadzenia (WE)
nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady oznacza prowadzenie zwy-
ktych kontroli.

Obrot zywnoscia pochodzaca od klonow zwierzat rodzi problem iden-
tyfikowalno$ci tych produktow, w tym wiasciwych technik i metod wy-
krywalnosci danego przypadku. Panstwa trzecie nie ustanowily systemow
identyfikacji poszczegodlnych zwierzat i identyfikowalnosci produktow,
co moze wskazywac na potencjalne trudnos$ci zwiazane z zapewnieniem
wlasciwego $ledzenia produktow.

2 projekt dyrektywy nr 892.

2 projekt dyrektywy nr 893,

% Art. 3 projektu dyrektywy nr 892,

% Art. 3 ust. 1 Projektu dyrektywy nr 893.
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Analizowane projekty dyrektyw znajduja swe uzasadnienie w celach,
ktore przy$wiecaja inicjatywie tych regulacji. W szczegolnosci chodzi o za-
pewnienie jednolitych warunkow produkcji dla rolnikow w UE przy jedno-
czesnej ochronie zdrowia i dobrostanu zwierzat gospodarskich, jak tez
ochrong interesow konsumentéw w odniesieniu do zywnos$ci pochodzacej
od sklonowanych zwierzat i ochrong konkurencyjnosci rolnikéw, hodow-
cow i przedsigbiorstw spozywczych w UE? .

4. Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, jak wspomniano,
widzi zwlaszcza zagrozenia w zakresie dobrostanu zwierzat. Ciekawa opi-
ni¢ w tym zakresie wyraza raport amerykanskiego Food and Drug Admi-
nistration (FDA), wedle ktorego, klonowanie nie stwarza zagrozenia dla
zdrowia zwierzat, w stosunku do zagrozen wystepujacych w przypadku
innych metod rozrodu®, choé identyfikowane jest ryzyko wystepowania
niepozadanych skutkoéw dla klonow i ich matek®. Jednakze z racji obaw
0 zdrowie zwierzat opracowano procedurg — ,,plan zarzadzania ryzykiem”
oraz wytyczne dla producentéw klonowania zwierzat®. Rowniez gdy
chodzi o sktad produktéw spozywczych z bydta, $win, koz i klonow lub
potomstwa wszelkich klonow zwierzat, to wedtug FDA, nie rozni si¢ on
od sktadu produktéw z tradycyjnie hodowanych zwierzat, dlatego nie ma
w tym zakresie zagrozen dla ludzi®.

Kwestia dopuszczalnosci klonowania zwierzat, spozywania klonow
jako zywnosci, wprowadzanie zywnos$ci pochodzacej od zwierzat, dobro-
stanu zwierzat podlega zasadzie ostroznosci i zarzadzaniu ryzykiem
w prawie zywnos$ciowym. Zasada ryzyka wywodzaca si¢ z uregulowan
niemieckiego prawa ochrony srodowiska uregulowana jest takze w prawie

% Dokument roboczy shuzb Komisji — Streszczenie oceny skutkow towarzyszqcy dokumen-
towi: Whniosek dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie klonowania zwierzat
z gatunku bydta, $win, owiec, kdz i koni utrzymywanych i rozmnazanych do celow chowu, oraz
Whiosek dyrektywa Rady w sprawie wprowadzania do obrotu zywnosci pochodzacej od klonow
zwierzat, S. 5.

%8 70b. http:/Aww.fda.gov/animalveterinary/safetyhealth/AnimalCloning/default.htm.

29 Zoh. http://www.fda.gov/AnimalVeterinary/SafetyHealth/Animal Cloning/ucm055490.htm.

%0 Zoh. http://www.fda.gov/AnimalVeterinary/SafetyHealth/AnimalCloning/ucm055490. htm#
RISK_MANAGEMENT_PLAN.

®1 EDA Issues Documents on the Safety of Food from Animal Clones Agency Concludes
that Meat and Milk from Clones of Cattle, Swine, and Goats, and the Offspring of All Clones,
are as Safe to Eat as Food from Conventionally Bred Animals, January 15, 2008, http://www.
fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/2008/ucm116836.htm.
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miedzynarodowym®. Natomiast w Unii Europejskiej art. 7 ust. 2 rozpo-
rzadzenia nr 178/2002% zaktada m.in., ze srodki przyjete zgodnie z zasada
ostrozno$ci powinny by¢ proporcjonalne i nie bardziej restrykcyjne dla
handlu, niz jest to wymagane w celu zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia okreslonego we Wspolnocie, z uwzglednieniem wyko-
nalnosci technicznej i ekonomicznej oraz innych czynnikéw uznawanych
za stosowne w rozwazanej sprawie.

Zasada ostrozno$ci przyjeta w prawie unijnym odpowiada art. 5 Poro-
zumienia w sprawie $rodkow sanitarnych i fitosanitarnych (SPS)*. Nalezy
wskazaé¢, ze wspomniane Porozumienie SPS, pozwala na utrzymywanie
przez jego cztonkow $rodkow sanitarnych lub fitosanitarnych ,,skutkuja-
cych wyzszym stopniem ochrony sanitarnej lub fitosanitarnej od tego, jaki
bylby osiagnigty przy zastosowaniu srodkow opartych na odpowiednich
miedzynarodowych normach, wytycznych lub zaleceniach, jezeli istnieje
po temu odpowiednie uzasadnienie naukowe lub tez w zwiazku z pozio-
mem ochrony, jaki dany cztonek uzna za odpowiedni zgodnie z wtasci-
wymi postanowieniami ustepach od 1 do 8 artykutu 5%,

Ponadto $rodki sanitarne lub fitosanitarne musza by¢ oparte na ocenie
ryzyka dla zycia ludzi, zwierzat lub roslin. W mys$] bowiem art. 5 ust. 2
Porozumienia SPS przy ocenie ryzyka strony uwzglednia m.in. dostgpne
dowody naukowe; odpowiednie procesy i metody produkcji. Z drugiej
strony, stosownie do postanowien art. 5 ust. 5 Porozumienia SPS, w celu
zapewnienia spojnosci w stosowaniu koncepcji odpowiedniego poziomu
ochrony sanitarnej lub fitosanitarnej przeciwko ryzyku dla zycia lub
zdrowia ludzkiego, albo zycia lub zdrowia roslin lub zwierzat, panstwa
strony musza unika¢ arbitralnych i nieuzasadnionych zréznicowan pozio-
mow ochrony, jakie uznaja za wlasciwe w réznych sytuacjach, jezeli re-
zultatem takiego zrdznicowania bytaby dyskryminacja lub ukryte ograni-
czenia w handlu migdzynarodowym.

Poniewaz takie kraje jak np. USA roznig si¢ w kwestii wprowadzania
do obrotu produktow z klonow zwierzat i innych kwestii zwigzanych

%2 Zob. blizej: L. Costato, w: L. Costato, A. Germano, E. Rook-Basile (red.), Trattato du
diritto agrario, t. 3, Wolters Kluwer Italia, 2011, s. 33 i n.

¥ Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajace ogolne zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powotujace europejski urzad ds.
bezpieczenstwa zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci,
Dz. Urz. UE L 2002.31.1.

¥ Zoh. http://www.ijhar-s.gov.pl/pliki/A-pliki-z-glownego-katalogu/ethernet/2012/BWM/
Porozumienie%20SPS.pdf.

% Art. 3 ust. 3 Porozumienia SPS.
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z klonowaniem i UE, na tle powyzszej regulacji prawnej powstaje pyta-
nie, jak ocenia¢ rozwiazania przyjgte w projektach dyrektyw unijnych.
W szczegodlnosci, jesli zostana wprowadzone zakazy, dotyczy¢ one beda
rynku unijnego i obejma kraje cztonkowskie UE i ich producentéw (gdy
panstwa wprowadza zakazy opisane w projektach dyrektyw). Poniewaz
w mysl art. 11 rozporzadzenia nr 178/2002 Zzywno$¢ i pasze przywozone
do Unii w celu wprowadzenia na rynek powinny by¢ zgodne z wymogami
prawa zywnos$ciowego lub warunkami uznanymi przez Wspolnotg za
przynajmniej im odpowiadajace, badz w przypadku gdy istnieja konkretne
umowy miedzy Wspdlnota i krajem wywozu — by¢ zgodne z wymogami
zawartymi w tych umowach, projektowanymi zakazami objete bedzie
wigc wprowadzanie do obrotu w UE produktéw z klonow pochodzacych
z importu.

Warto przypomnieé, ze gtdéwna obawa choéby Parlamentu Europej-
skiego byt wtasnie import produktéw z klonow i ich potomstwa i wlacze-
nie go do tancucha zywno$ciowego w Unii w sytuacji, w ktorej produkty
te nie byly identyfikowane (znakowane)®. Parlament wzywat Komisje, by
przedstawita wniosek ustawodawczy obejmujacy zakaz klonowania zwie-
rzat w UE do celow produkcji zywnosci oraz produkcji materiatu rozmno-
zeniowego shuzacego do produkcji zywnosci, jak tez by zakaz ten doty-
czyt zywnosci z klonowanych zwierzat niezaleznie od ich pochodzenia
oraz zakaz dostarczania klonow w UE do celow produkeji zywnosci, a po-
nadto, by zostaty przyjete $rodki stuzace identyfikowaniu nasienia i za-
rodkéw sklonowanych zwierzat oraz zyjacego potomstwa sklonowanych
zwierzat. Komisja zostata wezwana takze do opracowania metody $ledze-
nia i identyfikowania migsa ze sklonowanych zwierzat (np. przez stworze-
nie migdzynarodowej genetycznej bazy danych zawierajacej informacje na
temat sklonowanych zwierzat)®’. Jak widaé, kwestia identyfikowalnosci,
mozliwosci $ledzenia klonow i zywnosci od niej pochodzacej sprawiata
najwigcej trudnosci, zanim ostatecznie uksztattowato si¢ podejscie Unii
do kwestii klonowania®.

% Farm Animal Cloning, A Compassion in World Farming Report — 2010, http://www.
fao.org/fileadmin/user_upload/animalwelfare/compassion_2010_farm_animal_cloning_report.pdf,
s. 39.

® Projekt rezolucji Parlamentu Europejskiego zlozony zgodnie z art. 120 Regulaminu
w sprawie klonowania zwierzat do celéw zaopatrzenia w zywno$¢ z 11 grudnia 2013 r.,
B7-0000/2013, http://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2009_2014/documents/envi/re/1012/
1012467/1012467pl.pdf.

% Ibidem.
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5. Przeprowadzone rozwazania pozwalaja sformutowac kilka wnioskéw
koncowych. Projektowane dyrektywy nr 892 i 893 wprowadzaja szcze-
gblne rozwiazania w stosunku do rozporzadzenia nr 258/97 w zakresie
dopuszczania do obrotu zywno$ci pochodzacej od klonéw zwierzat. Po
wejsciu w zycie zakazow przewidzianych w dyrektywach, jak si¢ wydaje,
nie bedzie mozliwe wprowadzanie do obrotu w Unii Europejskiej zywnosci
pochodzacej zar6wno od samych klondw, jak i jako nowej zywnosci. Jednak-
ze w tym zakresie moga wystapi¢ trudnosci dotyczace kwestii identyfiko-
walnos$ci produktéw pochodzacej od klonow. W przypadku wystapienia
0 zezwolenie na wprowadzenie do obrotu nowej zywnosci, ktora faktycz-
nie moze pochodzi¢ od klonow zwierzat, pojawiC si¢ moze zagadnienie,
czy istnieja w Unii mozliwosci weryfikacji pochodzenia zywnosci od klo-
now zwierzat. W szczeg6lnosci w jaki sposob przebiega¢ bedzie ocena
ryzyka, ktorej potrzebe przeprowadzenia dostrzega unijny ustawodawca.

Jak si¢ jednak wydaje, ustanowienie zakazu klonowania zwierzat i wpro-
wadzania do obrotu klonéw w zakresie okreslonym projektami dyrektyw
nie wyeliminuje problemu identyfikowalno$ci produktéw klonow w przy-
padku ich importu. Jak wiadomo, nie zawsze produkty takie sa wlasciwie
opisywane czy znakowane. Na tle wspomnianej projektowanej regulacji
prawnej — dyrektyw unijnych i zakazu wprowadzania do obrotu zywnosci
pochodzacej od klonow, do ktérego wprowadzenia maja zosta¢ zobowia-
zane panstwa cztonkowskie, pojawia si¢ pytanie, w jaki sposob mozliwa
bedzie weryfikacja produktow trafiajacych na rynek unijny z krajow, w kto-
rych obrét zywnoscia pochodzaca od klonéw nie jest zakazany, albowiem
kraje te nie widza ryzyka dla konsumentow.

W kontekscie zatozen przyjetych w motywach dyrektyw nr 892 i 893
istota tych regulacji jest tymczasowy zakaz klonowania w Unii i mozliwosci
wprowadzania do obrotu zywno$ci pochodzacej od klonéw. Pojawia sig
wigc watpliwos¢, czy zakres regulacji przedmiotowych dyrektyw nie jest
zbyt waski.

Ponadto przyszte dyrektywy spowoduja ograniczenie obrotu produk-
tami pochodzacymi od klonow migdzy Unia Europejska a krajami, w ktorych
obroét taki nie jest zakazany. Kwestia ta moze wiec by¢ oceniana w kon-
teks$cie prawa migdzynarodowego i1 dopuszczalno$ci ograniczania obrotu
klonami oraz zywnoscia od nich pochodzaca. Poniewaz o zastosowaniu
podwyzszonego poziomu wymogoéw w stosunku do norm migdzynarodo-
wych decydowaé kazdorazowo powinno uzasadnienie naukowe, proble-
matyczne dla handlu migdzynarodowego sa sytuacje, w ktorych opinie
naukowe bedace podstawa decyzji poszczegdlnych panstw roznia si¢ albo
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gdy decyzje tych panstw, mimo podobnych ocen naukowych, sa rozne,
a nie zostaly ustanowione zadne miedzynarodowe wzorce — standardy.

Projektowane dyrektywy mozna takze ocenia¢ w kontekscie potencjal-
nych skutkéw dla rolnictwa ptynacych z ewentualnego dopuszczenia tech-
niki klonowania zwierzat oraz wprowadzania do obrotu zywnosci z klo-
néw. Nie ulega watpliwosci, ze segment tych produktow tworzytby nowy
rynek zywno$ci, ktora moglaby stanowi¢ nie zawsze pozadana konkuren-
cje¢ dla innych produktéw zywnosciowych, jesli naturalnie produkty te
spotkatyby si¢ z zainteresowaniem unijnych konsumentow.

LEGAL ASPECTS OF ANIMAL CLONING AND THE PLACING OF CLONES
AND FOOD FROM ANIMAL CLONES ON THE MARKET

Summary

The paper aims to answer the question whether the drafts of directives No 892 and
893 contain adequate legal solutions enabling effective implementation of a temporary ban
on cloning and placing clones and food from animal clones on the EU market. This issue
has been analysed in light of Regulation No 258/1997 on placing on the market food and
elements of food (ingredients) which to date have not been to any significant extent used
for human consumption.

The authors concludes that the draft directives propose special solutions, absent in
Regulation 258/97 as regards food from animal clones. Once the prohibition anticipated in
the draft directives comes into force, it will be highly unlikely that such food, in its own
form or as new food, will be capable of being placed on the EU market. However, it may
be rather difficult to identify food from cloned animals, and a prohibition of cloning ani-
mals or introducting clones in trading in the scope defined in the EU draft directives will
not eliminate the problem of cloned food identification in the case of imported food.

ASPETTI GIURIDICI DELLA CLONAZIONE DEGLI ANIMALI
E L'IMMISSIONE IN COMMERCIO DI CLONI E DI ALIMENTI
DA ANIMALI CLONATI

Riassunto

L’obiettivo dell’articolo ¢ quello di tentare di rispondere alla domanda se le proposte
delle Direttive n. 892 e 893 contengono soluzioni giuridiche sufficienti per realizzare il
divieto temporaneo di immettere sul mercato dell’Ue gli alimenti provenienti da animali
clonati e da clonazione. Questo problema ¢ stato esaminato alla luce del regolamento
Nn. 258/1997 che riguarda in particolare I’'immissione in commercio degli alimenti e degli
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ingredienti alimentari i quali fino ad allora non sono stati ampiamente utilizzati per il con-
sumo umano, e i quali sono tra quelli elencati in questo atto giuridico.

In conclusione I’autrice afferma tra I’altro che le Direttive n. 892 e 893 in fase di pro-
posta introducono soluzioni speciali rispetto al Regolamento n. 258/97 in materia di
ammissione dell’introduzione in commercio degli alimenti provenienti da animali clonati.
Dopo I’entrata in vigore dei divieti previsti nelle Direttive, come sembra, non sara
possibile I’immissione in commercio all’interno dell’Ue degli alimenti provenienti da cloni
oppure da nuovi alimenti. Possono sorgere qui le difficolta riguardanti le questioni di traccia-
bilita dei prodotti provenienti da cloni. In particolare I’istituzione del divieto di clonazione
degli animali e dell’immissione in commercio di animali clonati nell’ambito delle proposte
di direttive non escludera il problema della traccibilita dei prodotti dei cloni nel caso delle
loro importazioni.



