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Z prawnej problematyki klonowania zwierzat
oraz produkcji zywnosci

1. Zgodnie z szacunkami Organizacji Narodéw Zjednoczonych do spraw Wyzy-
wienia i Rolnictwa w ciggu najblizszych 35 lat Swiatowe zapotrzebowanie na zyw-
nos¢ wzrosnie o ok. 70%.? Bedzie to implikowato wzrost efektywnosci ekonomicz-
nej i wydajnosci producentéw rolnych. Postepujgce zmiany klimatyczne i ich skutki
negatywnie oddziatlujg na procesy wytwoércze, a w obliczu potrzeby zwigkszenia
wolumenu produkcji stawiajg przed producentami bardzo trudne wyzwania. Z jed-
nej strony muszg oni sprosta¢ pojawiajacemu si¢ ryzyku produkcyjnemu i dokony-
wacé wyboru najbardziej skutecznych srodkéw zaradczych, a z drugiej powinni po-
szukiwa¢ nowych innowacyjnych metod pozyskiwania surowcow dla przemystu.

Do innowacyjnych technik produkcji zalicza si¢ klonowanie zwierzat gospo-
darskich oraz pozyskiwanie w ten sposb zywnosci.* Stowo ,,klonowanie” pochodzi
od greckiego stowa klon, czyli ped, latorosl, gatgzka.> Mimo ze technika ta jest kon-
trowersyjna, to jest dopuszczalna w niektérych krajach na Swiecie, jak np. Australii,
Argentynie, Brazylii, Kanadzie, Japonii, Nowej Zelandii i Stanach Zjednoczonych.®
Klony rejestrujg prywatne przedsigbiorstwa w USA, Brazylii i Kanadzie, a w ostat-
nim z wymienionych panistw zywnos¢, ktéra jest wyprodukowana ze sklonowanych
zwierzat wymaga zatwierdzenia przed wprowadzeniem na rynek.” Natomiast w Unii

N

Uniwersytet im. Adama Mickiewicza w Poznaniu.

Uniwersytet Przyrodniczy w Poznaniu.

3 Zob.  /labexkorea.wordpress.com/2012/02/24/fao-reviews-food-demand-until-2050-down/  (data  dostepu:
28.01.2015); How to Feed the World in 2050. High level expert forum, 12-13 October 2009 http://www.fao.org/fi
leadmin/templates/wsfs/docs/expert_paper/How_to_Feed_the_World_in_2050.pdf (data dostepu: 28.01.2015).

4 Whniosek Dyrektywa Rady w sprawie wprowadzania do obrotu zywnos$ci pochodzacej od klonéw zwierzat
{SWD(2013) 519 final} {SWD(2013) 520 final}, Bruksela, dnia 18.12.2013 r. COM(2013) 893 final 2013/0434
(APP); dalej zwana projektem Dyrektywy nr 893; Wniosek Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady w spra-
wie klonowania zwierzat z gatunku bydta, $win, owiec, kéz i koni utrzymywanych i rozmnazanych do celéw cho-
wu, {SWD(2013) 519 final} {SWD(2013) 520 final} Bruksela, dnia 18.12.2013 r. COM(2013) 892 final 2013/0433
(COD), zwana dalej projektem Dyrektywy nr 892.

5 http://www.e-biotechnologia.pl/Artykuly/klonowanie

6 European Commision Memo European Commission — MEMO/13/1170 18/12/2013: Commission tables pro-
posals on animal cloning and novel food, Brussels, 18 December 2013, http://europa.eu/rapid/press-release_
MEMO-13-1170_en.htm.; szerzej H. Pickett, Farm Animal Cloning. A Compassion in World Farming Report,
2010, http://www.ciwf.org.uk/media/3816935/farm-animal-cloning-report.pdf

7 Ibidem.
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Europejskiej nie wykorzystuje si¢ klonowania w produkcji zywnosci. Co wigcej, in-
tencjg ustawodawcy jest zawieszenie stosowania techniki klonowania do celéw pro-
dukcji zywnosci i wprowadzania do obrotu zywych klonéw zwierzat, z wyjatkiem
klonowania w ramach badai naukowych lub w celu zachowania rzadkich ras i in-
nych motywoéw.®

Od strony prawnej omawiane zagadnienia sg rozwazane tylko przez niektére
panstwa europejskie. Przyktadem moze by¢ Dania, gdzie kwestie klonowania zwie-
rzat zostalty podjete w akcie odnoszacym si¢ do dobrostanu zwierzat oraz ustawy
o doswiadczeniach na zwierzetach pt. ,,Animal Welfare Act and the Animal Testing
Act”. W 2005 r. zostala uchwalona ustawa o klonowaniu i genetycznie modyfiko-
wanych zwierzgtach, ktéra w 1 sekcji stanowi, ze klonowanie jest dopuszczalne tyl-
ko i wylacznie dla celow badawczych, przynoszacych korzysci dla zdrowia i Sro-
dowiska, ponadto w omawianym akcie przyjeto krajowy zakaz wykorzystywania
klonowania zwierzat do celéw komercyjnych. Z kolei w Norwegii unormowany zo-
stat sam proces klonowania, réwniez bez mozliwosci jego handlowego wykorzysty-
wania.” Jednakze nalezy wskazac, ze w obliczu projektowanych aktéw prawnych
unijnych, po ich wejsciu w zycie na szczeblu UE, w krajach unijnych, nie bedzie
mozliwosci klonowania zwierzat gospodarskich wymienionych w Dyrektywie nr
892 1 893, jak tez nie bedzie mozliwosci wprowadzania do obrotu zywnosci pocho-
dzacej od klonéw, przynajmniej tymczasowo.

Problematyka klonowania zwierzat byla do tej pory wielokrotnie podejmowana
w literaturze nieprawniczej.'° Natomiast opracowania z zakresu prawnych aspektow
klonowania sg nieliczne,!! niektére koncentrujg si¢ zwlaszcza wokot kwestii etycz-
nych, cho¢ nie wylgcznie.!

Za podjeciem problematyki klonowania zwierzat i pozyskiwania zZywnosci
przemawia wiele wzgledéw. Przede wszystkim zagadnienia te sg nowe, wigc ich
podjecie uzasadniajg wzgledy poznawcze. Ot6z mimo uptywu prawie 20 lat od sklo-
nowania owcy Dolly w 1996 r.,'” prawna problematyka klonowania zwierzat jest
nadal postrzegana w Unii Europejskiej jako nowatorska, czego wyrazem jest brak
regulacji w tym zakresie, a do badan sktaniajg projekty nowych dyrektyw wyma-

Pkt 1.4. Uzasadnienia wniosku projektu Dyrektywy nr 892.

Zob. A. Bruce, R. Gertz, C. Oram i in., Cloned animals. Socio-economic issues, Report 2 to Institute for Prospec-

tive Technological Studies (IPTS) Seville 2005.

10 G. Kolata, Klon. Dolly byta pierwsza, Warszawa 2000; Dolly the sheep clone dies young, BBC News, 14-02-
2003., http://news.bbc.co.uk/2/hi/science/nature/2764039.stm; I. Wilmut, K. Campbell, C. Tudge, M. Koraszew-
ska, Ponowny akt stworzenia: Dolly i era panowania nad biologig. Poznan 2002; S.H. Franklin, Dolly Mixtures:
The Remaking of Genealogy. Durham 2007.

1 K. Leskiewicz, Prawne aspekty klonowania zwierzat i wprowadzania do obrotu klonéw oraz zywnosci pochodzg-
cej od klondw, ,Przeglad Prawa Rolnego” 2014, nr 1, s. 199 i n.

12 A. Michalska, T. Twardowski, Cztowiek i prawne aspekty inzynierii genetycznej, ,Ruch Prawniczy, Ekonomiczny
i Socjologiczny” 1998, z. 2, s. 77 i n.; A. Michalska, T. Twardowski, Problemy etyczne i prawne klonowania, ,Ruch
Prawniczy, Ekonomiczny i Socjologiczny” 2000, z. 4, s. 1in.

13 http://portalwiedzy.onet.pl/15451,105,1,1,biblioteka.html
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gajace analizy i wstgpnej oceny. Klonowanie jako innowacyjna technika produk-
cji zwierzgcej jest traktowana jako pewne wyzwanie stawiane produkcji stwarzaja-
ce potencjalne ryzyko. Mianowicie ,,powielanie” wolnych od choréb i jednoczesnie
wydajnych osobnikéw moze przyczynia¢ si¢ do znacznego zniwelowania zakldcen
w produkcji. Jednakze pojawia si¢ pytanie, czy innowacyjny produkt, ktéry wyrdz-
nia si¢ parametrami jakosciowymi, spelni wymagania co do jego bezpieczeristwa.

Ponadto zagadnienie klonowania zwierzat prowokuje pytanie o potencjalne ry-
zyko dla zdrowia zwierzat, czy ludzi. W Unii Europejskiej stanowisko w tej kwestii
zajat Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci,'* ktéry stwierdzil zagrozenia
dobrostanu wynikajace z niskiej efektywnosci omawianej techniki produkcji.!® Za-
tem, jak si¢ wydaje, Urzad nie zidentyfikowal niebezpieczenistwa zywnosci pocho-
dzacej od klonéw.

Stanowisko w przedmiocie zagrozen dla zwierzat ptynacych z klonowania oraz
dla ludzi, zwigzanych z zywnoscig pochodzacg od klonéw zajmowal takze ame-
rykanski Food and Drug Administration,'® wedlug ktérego nalezy przede wszyst-
kim zarzadzaé¢ ryzykiem w procesie klonowania. Unia Europejska i kraje trzecie
(np. Stany Zjednoczone) prezentujg odmienne podejscie w kwestii dopuszczalnosci
wprowadzania do obrotu zywnosci pochodzacej z klonéw zwierzat. Jednoczesnie
projektowane przepisy 2 dyrektyw nie odnoszg si¢ do zagadnienia identyfikowalno-
$ci wymienionych produktéw.

Celem artykutu jest préba oceny mozliwych skutkéw dwéch projektéw Dyrek-
tyw nr 892 i 893 w Unii Europejskiej, przy uwzglednieniu praktyk panstw trzecich
w zakresie klonowania zwierzat i wprowadzania do obrotu zywnosci pochodzacych
od klonéw zwierzat.

2. Klonowanie zwierzat znajduje szerokie zastosowanie w badaniach nauko-
wych w celach stworzenia lekdw. Gdy chodzi o dziatalnos¢ rolniczg, klonowanie
budzi kontrowersje. W Unii Europejskiej przeprowadzono badania stuzgce sformu-
towaniu rekomendacji (zaleceri) do dziatan prawnych.!” Problematyka klonowania
analizowana jest w aspektach technicznych, prawnych i etycznych. Technika klono-
wania stosowana jest w badaniach obejmujacych ustalenia w zakresie mechanizméw
biologicznych, a nadto jak wspomniano w biomedycynie. W rolnictwie klonowanie
moze by¢ wykorzystane w produkcji migs, przetworéw mlecznych. Produkcja rol-
na zwierzgca dzigki klonowaniu miataby by¢ bardziej efektywna. Nie ulega watpli-
wosci, ze technika klonowania stoi w opozycji do naturalnego sposobu rozmnaza-
nia zwierzat i moze by¢ zagrozeniem dla rolnictwa tradycyjnego, chyba ze okaze si¢

14 Dalej ,Urzad”.

15 Statement of EFSA Update on the state of play of animal cloning, European Food Safety Authority, ,EFSA Jour-
nal” 2010, nr 8(9), s. 1784, dalej: “Opinia Urzedu”.

16 Dalej ,FDA”.

17 Cloning IN Public, http://cordis.europa.eu/result/rcn/89210_pl.html
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niewydajna. Kwestia klonowania rodzi pytanie o to, jaki bylby stosunek konsumen-
tow w Unii Europejskiej do klonowania zwierzat gospodarskich, wprowadzania klo-
néw i zywnosci pochodzacych od klonéw do obrotu. W tym zakresie rozwazania
przeniostyby si¢ takze na grunt etyki.

Majac na wzgledzie zasygnalizowane powyzej aspekty klonowania problemy
wystepujace w dyskusji na temat klonowania zwierzat i produkcji zywnosci moz-
na podzieli¢ w szczegd6lnosci na nastgpujace grupy. Pierwsza grupa probleméw do-
tyczy dobrostanu zwierzat, druga grupa zagadnien dotyczy ewentualnego wpty-
wu na zdrowie ludzi produktéw pochodzacych od klonéw, a trzeci watek obejmuje
ochrong rolnictwa tradycyjnego w kontekscie dopuszczalnosci klonowania zwierzat
gospodarskich.

Gdy chodzi o dobrostan zwierzat podejscia poszczegdlnych krajéw na Swie-
cie sa zréznicowane, dotyczy to stanowiska UE i Stanéw Zjednoczonych. Zdaniem
Urzedu ds. Bezpieczeristwa Zywnosci matki zastepcze doswiadczaja w szczegdl-
nosci dysfunkcji tozyska przyczyniajacych si¢ do zwigkszenia poziomu poronien
(6-15% w przypadku bydla i 6% w przypadku §wir), co powoduje m.in. potrzebe
wszczepiania zarodkéw klonalnych kilku matkom zastepczym w celu pozyskania
choéby jednego klonu.'® Wady rozwojowe klonéw i liczne zgony neonatalne powo-
dujg wysoki wspétczynnik smiertelnosci.”

Natomiast w Stanach Zjednoczonych stosuje si¢ podejscie oparte na zarzadza-
niu ryzykiem w produkcji zwierzgcej wykorzystujacej klonowanie, cho¢ z pewny-
mi ograniczeniami, to r6zni si¢ ono od stanowiska Unii Europejskiej, o czym nize;.

Gdy chodzi o ewentualne skutki dla zdrowia ludzi ptynace ze spozywania pro-
duktéw pochodzacych od klonéw, to wskaza¢ nalezy, ze Europejski Urzad ds. Bez-
pieczeristwa Zywnosci nie stwierdzit dowodéw na to, by produkty od sklonowanych
zwierzat i ich potomstwa réznity si¢ pod wzgledem bezpieczeristwa od takich sa-
mych produktéw otrzymywanych ze zwierzat z konwencjonalnej hodowli (mleko,
czy migso).”

W zakresie ostatniego zagadnienia zwigzanego z opinig konsumentéw na temat
klonowania, to w §wietle badan prowadzonych w 2008 r. wigkszos¢ obywateli Unii
podzielita twierdzenie dotyczace etyki klonowania zwierzat (az 84%), wedtug kt6-
rego, dlugoterminowe skutki klonowania zwierzat w naturze sg nieznane.?' Zdecy-
dowana wiekszos¢ badanych respondentéw (az 77%) zgodzila si¢ rowniez, ze klo-
nowanie zwierzat moze prowadzi¢ do klonowania ludzi, co wigcej az 61% badanych

18 Projekt Dyrektywy nr 893.

19 Ibidem.
20 Projekt Dyrektywy nr 893.
21 Europeans’ attitudes towards animal cloning Analytical Report October 2008, http://ec.europa.eu/public_opinion/

flash/fl_238_en.pdf
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uznato, ze klonowanie zwierzat nalezy oceni¢ jako moralnie naganne. Z kolei szes¢
na dziesig¢ 0s6b (az 59% badanych) nie podzielito tezy, wedtug ktérej dzigki klono-
waniu mozliwe bedzie obnizenie kosztéw produkcji zywnosci. Wreszcie, 80% od-
powiedzi nie aprobuje twierdzenia, wedlug ktérego klonowanie zwierzat do celow
produkcji zywnosci bedzie niezbedne dla europejskiego przemystu spozywczego,
by byt on konkurencyjny.” W Polsce az 68% odpowiedzi wskazato, ze klonowanie
zwierzat do celéw konsumpcyjnych nie stanowi wyltacznie materii technicznej, lecz
na gruncie etycznym moze nie by¢ akceptowalne.?

Jak widad, odbidr spoteczny kwestii dopuszczalnosci klonowania w Unii Euro-
pejskiej moze by¢ w pewnym zakresie przewidywalny, gdyz jak si¢ wydaje, opinia
publiczna prezentuje powsciggliwos¢ i sceptycyzm w tej materii.

3. Traktujac klonowanie jako nowg technik¢ produkcji zywnosci, nalezy
w szczegblnosci wskazaé legalne pojecie tego procesu. Wedtug prawodawcy ter-
min ten oznacza rozmnazanie bezplciowe zwierzat technika, w ktérej jadro ko-
morki pojedynczego zwierzgcia zostaje przeniesione do oocytu, z ktérego usunigto
jadro, w celu utworzenia indywidualnych genetycznie identycznych zarodkéw (,,za-
rodkéw klonalnych”), ktére moga zosta¢ wszczepione matkom zastepczym w celu
wytworzenia populacji genetycznie identycznych zwierzat (,klonéw zwierzat”).*
Kwalifikacja prawna omawianego sposobu produkcji wymaga odniesienia do obo-
wigzujacych przepiséw. Klonowanie podlega¢ moze przepisom rozporzadzenia do-
tyczacego nowej zywnosci nr 258/1997.% W przygotowaniu sa jednak przepisy
dwéch dyrektyw obejmujacych wymienione zagadnienia,”® stad wymienione kwe-
stie produkcji zwierzat i zywnosci zostang poddane regulacji szczeg6lnej — dyrek-
tyw. Przed przyjeciem Dyrektyw w Unii Europejskiej klonowanie zwierzgt winno
by¢ oceniane w swietle Rozporzadzenia nr 258/1997.%” W szczeg6lnosci Rozporza-
dzenie to dotyczy wprowadzania do obrotu zywnosci i sktadnikéw zywnosci, ktére
dotychczas nie byly w znacznym stopniu wykorzystywane do spozycia przez ludzi,
a ktore zaliczajg si¢ do nastepujacych kategorii:

a) zywnosci i sktadnikéw zywnosci o nowej lub celowo zmodyfikowanej pod-
stawowej strukturze molekularne;j;

22 Ibidem, s. 20.

23 Ibidem, s. 21.

24 Art. 2 lit. b projektu Dyrektywy nr 892.

25 Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej
zywnosci i nowych skfadnikéw zywnosci, Dz.Urz. WE L 43 z 14.02.1997r., s.1, zwane dalej ,Rozporzgdzeniem nr
258/97".

26 Projekty Dyrektyw: 892 i 893; Os$wiadczenie EFSA z 2012 r., podsumowanie, s. 18. O$wiadczenia EFSA z 2012
i 2010 r.: http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2794.htm oraz http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/
pub/1784.htm

27 Na temat nowej zywnosci zob. blizej, L. Gonzalez Vaqué, UE: Cuando se adoptara una nueva regulacion de los
Novel Foods ?, ,Rivista di diritto alimentare”, Anno VIII, numero 2, Aprile—Giugno 2014, s. 4 i n.
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b) zywnosci i sktadnikéw zywnosci sktadajacych si¢ z lub wyekstrahowanych
z drobnoustrojéow, grzybow lub wodorostéw;

c¢) zywnosci i sktadnikéw zywnosci sktadajgcych sie z lub wyekstrahowanych
z ro$lin i skladnikéw zywnosci pochodzacych od zwierzat, z wyjatkiem
zywnosci i sktadnikéw zywnosci uzyskanych droga tradycyjnych metod wy-
tworczo—hodowlanych, o ktérych juz wiadomo, ze sg bezpieczne dla zdro-
wia;

d) zywnosci i sktadnikéw zywnosci, ktore zostalty poddane procesowi wytwor-
czemu obecnie niebedgcemu w uzyciu, w efekcie ktérego powstajg istotne
zmiany w sktadzie lub strukturze zywnosci lub jej sktadnikéw, co z kolei ma
wplyw na ich warto$¢ odzywcza, metabolizm i poziom niepozadanych sub-
stancji.”®

Jak widaé, produkty pochodzace z klonowania zwierzat moga by¢ kwalifiko-
wane do kategorii wymienionych w lit. ¢) lub d) powyzej. W sprawie C-383/07,%
Trybunat Sprawiedliwosci odnidst si¢ do kwestii wiedzy o bezpieczeristwie metod
wytworczo—hodowlanych w kontekscie przestanek opisanych w art. 1 ust. 2 lit. e)
Rozporzadzenia nr 258/97 i odpowiadajgc na pytanie prejudycjalne sformutowa-
ne przez Bayerischer Verwaltungsgerichtshof, czy zywnoS$¢ moze zosta¢ uznana za
taka, ,,0 ktérej juz wiadomo, ze jest bezpieczna dla zdrowia” w rozumieniu art. 1
ust. 2 lit. ) Rozporzadzenia nr 258/97, jesli doswiadczenie w zakresie bezpieczeni-
stwa tej zywnosci istnieje jedynie w regionach znajdujacych si¢ poza Europa (w ni-
niejszym przypadku w Japonii), wskazal, ze ,,doswiadczenie w zakresie bezpieczeni-
stwa produktu spozywczego nabyte wylacznie poza Europg nie jest wystarczajace,
by stwierdzié, ze ten produkt nalezy do kategorii produktéw spozywczych, o kt6-
rych juz wiadomo, ze sg bezpieczne dla zdrowia w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. e)
rozporzgdzenia nr 258/97 dotyczacego nowej zywnosci i nowych sktadnikéw zyw-
nosci”.* Nie wystarczy wiec, by produkt byt w obrocie w kraju trzecim, by mégt zo-
sta¢ uznany za bezpieczny dla zdrowia w Unii Europejskie;j.

Gdy chodzi o mozliwos¢ kwalifikacji produktéw klonowania zwierzat do kate-
gorii okreslonej w art. 1 ust. 2 lit. d) Rozporzadzenia nr 258/97, nalezy wskazaé, ze
w przypadku klonowania nie mamy do czynienia z poddaniem zywnosci proceso-
wi wytwoérczemu niebedgcemu obecnie w uzyciu. Technika ta jest stosowana w r6z-
nych krajach poza Unig Europejskg. Z tego wzgledu co najmniej watpliwe jest, czy

28 Wigcej na ten temat: K. Leskiewicz, Prawne aspekty klonowania zwierzat i wprowadzania do obrotu klonéw oraz
zywnosci pochodzacej od klonow, ,Przeglad Prawa Rolnego” 2014, nr 1, s. 199 n.

29 Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 15 stycznia 2009 r. C-383/07, ZOTSiS 2009/1/I-115, www.eur-lex.eu-
ropa.eu, ECR 2009/1/1-115-135, Lex nr 469618. Nalezy zaznaczy¢, ze orzeczenie TS zapadio przed wejsciem
w zycie Rozporzadzenia nr 258/97 i dotyczyto wniosku ztozonego w ramach sporu migdzy M-K Europa GmbH &
Co. KG a Stadt Regensburg w przedmiocie decyzji wydanej przez Stadt Regensburg zakazujgcej wprowadzenia
do obrotu produktu spozywczego pochodzgcego z Japonii, zwanego ,Man-Koso 3000”.

30 Ibidem.
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ta regulacja w analizowanym fragmencie moze mie¢ zastosowanie. Natomiast dru-
gi fragment przepisu art. 1 ust. 2 lit. d) Rozporzadzenia nr 258/97 (cho¢ nie tylko)
moze w przypadku klonowania znaleZ¢ zastosowanie.

W zakresie pozostalych wymogéw Rozporzadzenia nr 258/97 dotyczacych
przestanek uznania zywnosci za kategori¢ novel food, nalezy przywola¢ rowniez
wymogi z art. 3 ust. 1 Rozporzadzenia. Zywnos¢ i sktadniki zywnosci objete zakre-
sem przedmiotowej regulacji nie mogg stanowi¢ zagrozenia dla konsumenta, wpro-
wadzac¢ konsumenta w blad, rézni¢ si¢ w takim stopniu od zywnosci i sktadnikéw
zywnosci, ktére maja zastepowaé, ze ich zwykle spozycie moze by¢ niekorzystne
zywieniowo dla konsumenta.

4. W Unii Europejskiej nie wprowadza si¢ do obrotu zywnosci pochodzace;j
z klonéw zwierzat. W trakcie konsultacji spotecznych sa dwa projekty dyrektyw
unijnych regulujacych kwestie klonowania zwierzat z gatunku bydla, Swin, owiec,
kéz i koni utrzymywanych i rozmnazanych do celéw chowu,’ jak tez wprowadza-
nie do obrotu zywnosci pochodzacej od klonéw zwierzat.*> W obu projektach wspo-
minanych aktéw prawnych ustawodawca przewiduje taka samg definicj¢ klonowa-
nia zwierzat, uznajac ja za technike produkcji sztucznego (rozmnazania) zwierzat.

Kierunek obrany w projektach aktéw prawnych zaklada nalozenie na paristwa
czlonkowskie UE obowigzku ustanowienia zakazu klonowania zwierzat oraz wpro-
wadzania do obrotu klonéw zwierzat i zarodkéw klonalnych.* Z kolei, gdy chodzi
0 obrét zywnoscig pochodzacg od klondw, w tym zakresie paristwa cztonkowskie
takze beda mialy obowigzek ustanowienia zakazu wprowadzania do obrotu tej zyw-
nosci.** Proponowane zakazy maja mie¢ charakter tymczasowy. Wskazuje si¢ bo-
wiem w motywach projektéw dyrektyw nr 892 i 893, ze gtéwnym powodem ustano-
wienia zakazu jest dobrostan zwierzat i ograniczenie ich cierpienia, jednak nie jest
wykluczone, ze technika klonowania moze ulec polepszeniu i wtedy zmiana podej-
Scia do tej kwestii moze okazac si¢ mozliwa.

Kwestia wpltywu na zdrowie ludzi zywnosci pochodzacej od klonéw nie zajmu-
je ustawodawcy w analizowanych projektach aktow prawnych — dyrektyw. Podob-
nie ustawodawca nie zajmuje si¢ zagadnieniem tego, w jaki sposéb zapewnié wy-
konanie zakazu obrotu produktami pochodzgcymi od klonéw w Unii Europejskie;.
Nie wiadomo bowiem, w jaki sposéb paristwa cztonkowskie poradzg sobie z zywno-
Scig pochodzenia zwierzecego, jesli intencjg kraju trzeciego bedzie import produk-
téw pochodzacych od klonéw. Obrét zywnoscig pochodzacg od klonéw zwierzat
powoduje koniecznos¢ zastanowienia si¢ nad wiasciwymi technikami i metodami

31 Projekt Dyrektywy nr 892.

32 Projekt Dyrektywy nr 893.

33 Art. 3 projektu Dyrektywy nr 892.

34 Art. 3 ust. 1 projektu Dyrektywy nr 893.
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wykrywalnosci pochodzenia od klonéw danego produktu. Problem ten moze wy-
stapié, gdy paristwa trzecie nie ustanowily systemow identyfikacji poszczegdlnych
zwierzat i identyfikowalnosci produktéw, np. nie znakujg ich nalezycie. Moze to
wskazywac na potencjalne trudnosci zwigzane z zapewnieniem wilasciwego sledze-
nia produktéw w Unii Europejskiej, jak tez ochrony rynku przed takimi produktami,
przy zalozeniu, ze nie jest to pozadane. Projekty dyrektyw unijnych daza w kierunku
zapewnienia jednolitych warunkéw produkcji dla rolnikéw w UE przy jednoczesnej
ochronie zdrowia i dobrostanu zwierzat gospodarskich. Konieczna jest tez ochrona
interesOw konsumentéw w odniesieniu do zywnosci pochodzacej od sklonowanych
zwierzat 1 ochrona konkurencyjnosci rolnikéw, hodowcéw 1 przedsigbiorstw spo-
zywezych w UE.® Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci, jak wspomnia-
no, widzi zwlaszcza zagrozenia w zakresie dobrostanu zwierzat.

5. Jak wspomniano wczesniej, pafistwem dopuszczajacym produkcje i obroét
zywnoscig pochodzacg z klonowanych zwierzat gospodarskich sg Stany Zjedno-
czone. Stanowienie norm prawnych w tym zakresie powierzono Agencji Zywno-
sci i Lekéw (wymienione wyzej FDA). Jest to agencja rzadowa, ktéra migedzy inny-
mi sprawuje kontrole nad jakoscig i bezpieczeristwem zywnosci. Agencja ta podjeta
w 2001 r. decyzje o dokonaniu ewaluacji pod katem bezpieczefistwa zywnosci i do-
brostanu zwierzat w odniesieniu do klonowania. Jednym z celéw klonowania zwie-
rzat jest otrzymanie potomstwa o wysokiej wydajnosci produkcyjnej, wykazujacego
wigkszg odpornos¢ na choroby, czy tez posiadajacego specyficzne wiasciwosci me-
taboliczne, np. lepsze wykorzystanie paszy, wytwarzanie mleka o obnizonej zawar-
tosci laktozy itp.

Ciekawa opini¢ w tym zakresie wyraza raport FDA, wedle ktérego klonowa-
nie nie stwarza zagrozenia dla zdrowia zwierzat, w stosunku do zagrozer wystepuja-
cych w przypadku innych metod rozrodu,* cho¢ identyfikowane jest ryzyko wyste-
powania niepozadanych skutkéw dla klonéw i ich matek.’” Z racji obaw o zdrowie
zwierzat opracowano procedur¢ — ,,plan zarzadzania ryzykiem” oraz wytyczne dla
producentéw klonowania zwierzat.®® Réwniez, gdy chodzi o sktad produktéw spo-
zywczych z bydta, swin, k6z 1 klonéw lub potomstwa wszelkich klonéw zwierzat, to
wedlug FDA, nie rézni si¢ on od tradycyjnie hodowanych zwierzat, dlatego nie ma
w tym zakresie zagrozen dla ludzi, jego zdaniem.*

35 Dokument roboczy stuzb Komisji — Streszczenie oceny skutkdw towarzyszacy dokumentowi: Wniosek Dyrekty-
wa Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie klonowania zwierzat z gatunku bydta, $win, owiec, kéz i koni
utrzymywanych i rozmnazanych do celéw chowu oraz Wniosek Dyrektywa Rady w sprawie wprowadzania do ob-
rotu zywnosci pochodzacej od klonéw zwierzat, s. 5.

36 http://www.fda.gov/animalveterinary/safetyhealth/AnimalCloning/default.htm

37 http://www.fda.gov/AnimalVeterinary/SafetyHealth/AnimalCloning/ucm055490.htm

38 http://www.fda.gov/AnimalVeterinary/SafetyHealth/AnimalCloning/ucm055490.htm#RISK_MANAGEMENT_
PLAN

39 FDA 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 Conventio-
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W 2006 r. zostal sporzagdzony dokument obejmujacy analiz¢ ryzyka stosowania
klonéw w produkcji zywnosci pt. ,,Animal Cloning: A Risk Assessment”’, na pod-
stawie ktorego w 2008 r. Agencja uznala, ze stosowanie klonéw jest bezpieczne.
Szacowanie ryzyka odbyto si¢ w oparciu o zastosowanie metod jakosciowych, kt6-
rych celem bylto zidentyfikowanie oraz scharakteryzowanie istoty ryzyka zwigzane-
go z klonowaniem zwierzat przy zastosowaniu technik wspomaganego rozrodu As-
sisted reproductive technologies — ARTs, praktykowanych w USA. Wyniki badan
wykazaly, ze klonowanie zwierzat nie implikuje pojawienia si¢ zadnego ,,dodatko-
wego ryzyka”, przez ktére nalezy rozumie¢ zdrowie klonéw, w stosunku do zdrowia
zwierzat pozyskiwanych z zastosowaniem innych technik ART. Z kolei, odnoszac
si¢ do bezpieczenistwa klonopochodnych produktéw zywnosciowych oznacza to, ze
produkty te sg tak samo bezpieczne i zdrowe, jak pochodzace ze zwyktych metod
produkcji. Aczkolwiek uznano, ze zawsze w jakims stopniu pojawia si¢ niepewnos¢
w stosunku do przyjetych zalozen tudziez zebranych danych.

Tak wiec przyjeto tzw. Critical Biological Systems Approach (CBSA),* jako
konieczny do zidentyfikowania stopnia niepewnosci i jego Zrddet. Odpowiednio
analizie zostaly poddane cztery kwestie. Pierwsza z nich dotyczyla okreslenia ry-
zyka i niebezpieczenistwa klonowania i pozyskiwania zywnosci od klonéw. Kolejna
odnosita si¢ do wskazania, w jakim stopniu posiadane dane i zalozenia przemawiaja
za bezpieczenistwem klonéw z uwagi na ,,nowos¢” techniki klonowania. Trzeci pro-
blem dotyczyt charakterystyki pozostatych niepewnosci nie taczonych z klonowa-
niem, natomiast ostatni — wyboru najwlasciwszej metryki ryzyka. Nalezy przez nig
rozumie¢ systematyczny przeglad katalogu kilkudziesigciu typowych czynnikéw ry-
zyka i przypisanie kazdemu z nich odpowiedniej miary — tj. okreslenie, czy ryzy-
ko przedsiewzigcia jest ,,mate”, ,,srednie”, ,,duze” lub ,.ekstremalnie wysokie”. FDA
dokonata niezaleznej analizy ryzyka pod katem zdrowotnosci zwierzat oraz kon-
sumpcji zywnosci.

Warto doda¢, ze badania podstawowe zostaly przeprowadzone na grupie 600
zwierzat gléwnie w dwoéch amerykanskich przedsiebiorstwach — ViaGen oraz
Cyagra.*! W styczniu 2008 r. FDA uznata, ze migso i mleko pochodzace od klo-
néw kréw, jak i klonowana trzoda chlewna oraz owce wraz z ich potomstwem sa
tak samo bezpieczne, jak te pochodzace z tradycyjnej produkcji. Znalazto to row-
niez potwierdzenie w o§wiadczeniu Ministerstwa Rolnictwa Stanéw Zjednoczonych
(United States Department of Agriculture, dalej: USDA).*? W omawianym raporcie

nally Bred Animals, January 15, 2008, http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/2008/
ucm116836.htm

40 ,System krytycznego podejécia biologicznego”.

41 J. Hanson, In The Bullpen: Livestock Cloning, http://www.councilforresponsiblegenetics.org/genewatch/Gene-
WatchPage.aspx?pageld=461

42 USDA Statement on FDA Risk Assessment on Animal Clones, January 15, 2008, http://www.usda.gov/wps/por-
tal/usda/usdahome?contentidonly=true&contentid=2008/01/0012.xml
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FDA przyznata jednak, ze wiele klonéw zwierzat jest chorych i nie nadaje si¢ do ich
wprowadzenia na rynek. Jednoczesnie podkreslita, ze nie dopusci do ich obrotu przy
jednoczesnym zagwarantowaniu, ze zywnos¢ bedzie pochodzita tylko od zdrowych
osobnikéw, jak i mogacych by¢ ich potomstwem.

Podejscie USA do omawianej kwestii jest swobodne w poréwnaniu do stano-
wiska UE w tym zakresie. Mozna to zauwazy¢ chociazby w dziataniach Kongre-
su oraz stanowych prawodawcéw, ktérzy ograniczyli si¢ jedynie do wydania aktéw
normatywnych w zakresie obowigzku informowania konsumentéw o pochodzeniu
produktu spozywczego od sklonowanego zwierzgcia. Mowa jest np. o Cloned Food
Labeling Act z 2008 r., ktéry zobowigzuje zgodnie z sekcja 7a do nie wprowadzaja-
cego w blad, jednoznacznego oznaczania migsa: ,,this product is from a cloned ani-
mal or its progeny”.** Podobne rozwigzania zostaly przyjete w regulacjach dziesig-
ciu stan6éw, jak np. w lowa — HF 2408: ,,A bill for an act providing for the regulation
of food derived from cloned agricultural animals and providing penalties”, czy Mi-

chigan HB 5614: , Food; milk; sale of milk from cloned animals; provide labeling”.*

FDA nie znajduje uzasadnienia w wydaniu norm prawnych w zakresie obro-
tu klonami zwierzat oraz zywnosci pochodzacej od klonéw. Niemniej Ministerstwo
Rolnictwa dostrzega potrzebe ,,dobrowolnego moratorium™ w obecnym okresie
przejsciowym i nielokowania go na rynku.* Warto przypomnieé, ze gtéwna oba-
w3 choéby Parlamentu Europejskiego byt wiasnie import produktéw z klonéw i ich
potomstwa i wigczenie go do taficucha zywnosciowego w Unii, w sytuacji, w ktérej
produkty te nie byly identyfikowane (znakowane).* Parlament wzywat Komisje, by
przedstawita wniosek ustawodawczy obejmujacy zakaz klonowania zwierzat w UE
do celéw produkcji zywnosci oraz produkcji materiatu rozmnozeniowego stuzacego
do produkcji zywnosci, jak tez by zakaz ten dotyczyt zywnosci z klonowanych zwie-
rzat niezaleznie od ich pochodzenia oraz zakaz dostarczania klonéw w UE do celéw
produkcji zywnosci, a ponadto, by zostalty przyjete srodki stuzgce identyfikowaniu
nasienia i zarodkéw sklonowanych zwierzat oraz zyjacego potomstwa sklonowa-
nych zwierzat. Komisja zostala wezwana takze do opracowania metody sledzenia
i identyfikowania mig¢sa ze sklonowanych zwierzat, na przyktad poprzez stworzenie
miedzynarodowej genetycznej bazy danych zawierajacej informacje na temat sklo-
nowanych zwierzat.*” Jak wida¢ kwestia identyfikowalnosci, mozliwosci Sledzenia

43 H.R.992; http://thomas.loc.gov

44 http://www.endanimalcloning.org/cloninglegislation.shtml

45 Fact Sheet on Livestock Cloning in the United States, 2010, http://www.effab.org/

46 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.

47 Projekt rezolucji Parlamentu Europejskiego ztozony zgodnie z art. 120 Regulaminu w sprawie klonowania zwie-
rzat do celéw zaopatrzenia w zywnos$¢ z 11 grudnia 2013 r., B7— 0000/2013, http://www.europarl.europa.eu/me-
etdocs/2009_2014/documents/envi/re/1012/1012467/1012467pl.pdf
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klonéw i zywnosci od niej pochodzacej sprawiala najwiecej trudnosci, zanim osta-
tecznie uksztaltowato si¢ podejscie Unii do kwestii klonowania.*

6. Przeprowadzone rozwazania pozwalaja sformutowac kilka wnioskéw korico-
wych. Projektowane Dyrektywy nr 892 1 893 wprowadzaja szczegdlne rozwigzania
w stosunku do Rozporzadzenia nr 258/97. Po wejsciu w zycie tych regulacji nie be-
dzie mozliwe wprowadzanie do obrotu w Unii Europejskiej zywnosci pochodzacej
od klonéw zar6wno w swej postaci, jak i jako nowej zywnosci, przynajmniej tym-
czasowo. Kwestig nie rozwiazang przez ustawodawce w UE pozostaje problem bra-
ku mozliwosci stwierdzenia pochodzenia zywnosci od klondw zwierzat. Cho¢ jest
to problem nauki, to jak si¢ wydaje, ustawodawca winien mie¢ na wzgledzie opisane
trudnosci. Nowe projektowane regulacje powoduja pytania o to, w jaki sposéb prze-
biegac bedzie ocena ryzyka, ktérej potrzebg przeprowadzenia dostrzega unijny usta-
wodawca. Nadto, w jaki spos6b zapewni¢ konsumentom rzetelng informacije o pro-
duktach pochodzacych od klonéw, skoro nie mozna wykluczy¢ przypadku, ze trafig
one na rynek unijny z krajéw trzecich i nie bedzie mozliwe (lub mozliwos¢ ta bedzie
istotnie ograniczona) sprawdzenie ich pochodzenia metodami naukowymi.

Ustanowienie zakazu klonowania zwierzat i wprowadzania do obrotu klonéw
w zakresie okreslonym projektami dyrektyw w UE, jak si¢ wydaje, nie wyeliminu-
je wiec problemu identyfikowalnosci produktéw klonéw w przypadku ich importu
z krajéw trzecich. Z punktu widzenia konsumentéw, prawodawca nie bedzie w sta-
nie zapewni¢ wlasciwiej rzetelnej informacji o produktach pochodzacych od klo-
néw, w razie, gdy te z jakichS wzgledow trafig na rynek UE. Tymczasem, dgzenie
do zaspokojenia potrzeb, jak i wymagan spotecznych w zakresie wysokiej jakosci
oferowanych produktéw powinno by¢ ukierunkowane na ksztalttowanie bezpieczeni-
stwa zywnosci w calym taricuchu zywnosciowym, od producenta do konsumenta,
z uwzglednieniem prawa zywnosciowego Unii Europejskiej i wytycznych Wspdl-
nej Polityki Rolne;.

Podejscie USA i UE rézni si¢ w kwestii stosunku do ryzyka zwigzanego z klo-
nowaniem zwierzat gospodarskich. Unia Europejska opiera si¢ na prewencji i zapo-
bieganiu ryzyku, zas USA dopuszcza ryzyko, jednakze podejmujg wyzwanie wiasci-
wego zarzgdzania ryzykiem. Nalezy wskazac, ze problematyka klonowania wymaga
takze odniesienia do wplywu tej techniki na bioréznorodnos¢ gatunkowq zwierzat.
Warto doda¢, ze klonowanie w zastosowaniu do zwierzat gospodarskich powodu-
je zwigkszenie si¢ liczby zwierzat o identycznym genomie, co przyczyni¢ si¢ moze
w jakims stopniu do zmniejszenia bioréznorodnosci tych zwierzat. Dlatego koniecz-
ne jest w przysztosci podejmowanie dziatar polegajacych na ochronie zasobéw ge-
nowych, zachowaniu gatunkéw i ochronie ekosystemoéw.

48 Ibidem.
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SELECTED LEGAL ASPECTS OF ANIMAL CLONING
AND FOOD PRODUCTION
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The article reviews the legal approach and the existing legislative framework
and the actual practices of farm animal cloning regulation within and outside the
European Union. It aims to evaluate the possible results proposed in two schemes
of Directive no 892 and 893 in the scope of food safety, human health, and as well
as animal welfare. The comparative analysis is based on the regulatory frameworks
adopted in US. No binding legal instrument on animal cloning has been introduced
in the EU. The proposed directives feature a certain amount of uncertainty and
possible gaps, such as cloning food traceability.
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