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Tegnforklaring

*  Heringsprocedure
**%  Godkendelsesprocedure
***]  Almindelig lovgivningsprocedure (ferstebehandling)
***][  Almindelig lovgivningsprocedure (andenbehandling)
***[II  Almindelig lovgivningsprocedure (tredjebehandling)

(Proceduren afheenger af, hvilket retsgrundlag der er valgt i udkastet til
retsakt)

Andringsforslag til et udkast til retsakt

ZEndringsforslag fra Parlamentet opstillet i to kolonner

Tekst, der udgér, er markeret med fede typer og kursiv i venstre kolonne.
Tekst, der udskiftes, er markeret med fede typer og kursiv i begge kolonner.
Ny tekst er markeret med fede typer og kursiv i hejre kolonne.

Den forste og den anden linje i informationsblokken til hvert eendringsforslag
angiver den relevante passage i det pageeldende udkast til retsakt. Hvis et
eendringsforslag angér en eksisterende retsakt, som udkastet til retsakt har til
formal at aendre, indeholder informationsblokken tillige en tredje og en fjerde
linje, hvori det er anfort, hvilken eksisterende retsakt og hvilken bestemmelse
heri der er berort.

ZEndringsforslag fra Parlamentet i form af en konsolideret tekst

Ny tekst er markeret med fede typer og kursiv. Tekst, som er bortfaldet,
markeres med symboletl eller med overstregning. Ved udskiftninger
markeres den nye tekst med fede typer og kursiv, og den udskiftede tekst
slettes eller overstreges.

Som en undtagelse bliver rent tekniske justeringer, der er foretaget af de
berorte tjenestegrene med henblik pa udarbejdelsen af den endelige tekst,
ikke markeret.
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FORSLAG TIL EUROPA-PARLAMENTETS LOVGIVNINGSMASSIGE
BESLUTNING

om forslag til Europa-Parlamentets og Ridets direktiv om kloning af kvaeg, svin, fir,
geder og dyr af hestefamilien, der holdes og reproduceres til landbrugsformél
(COM(2013)0892 — C8-0002/2014 — 2013/0433(COD))

(Almindelig lovgivningsprocedure: ferstebehandling)

Europa-Parlamentet,

der henviser til Kommissionens forslag til Europa-Parlamentet og Radet
(COM(2013)0892),

der henviser til artikel 294, stk. 2, og artikel 43, stk. 2, i traktaten om Den Europaiske

Unions funktionsmade, pa grundlag af hvilke Kommissionen har forelagt forslaget for
Parlamentet (C8-0002/2014),

der henviser til artikel 294, stk. 3, 1 traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade,

der henviser til udtalelse af 30. april 2014' fra Det Europaeiske @konomiske og Sociale
Udvalg,

der henviser til forretningsordenens artikel 59,

der henviser til de felles dreftelser i Udvalget om Milje, Folkesundhed og
Fodevaresikkerhed og Udvalget om Landbrug og Udvikling af Landdistrikter, jf.
forretningsordenens artikel 55,

der henviser til beteenkning fra Udvalget om Milje, Folkesundhed og Fedevaresikkerhed
og Udvalget om Landbrug og Udvikling af Landdistrikter og udtalelse fra Udvalget om
International Handel (A8-0000/2015),

vedtager nedenstdende holdning ved forstebehandling;

anmoder om fornyet foreleeggelse, hvis Kommissionen agter at &endre sit forslag i
vaesentlig grad eller erstatte det med en anden tekst;

palegger sin formand at sende Parlamentets holdning til Radet og Kommissionen samt
til de nationale parlamenter.

"EUT C 311 af 12.9.2014, s. 73-81.
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Zndringsforslag 1

Forslag til direktiv
Titel

Kommissionens forslag

Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv om kloning af kveeg, svin, far,
geder og dyr af hestefamilien, der holdes
og reproduceres til landbrugsformal

ZEndringsforslag 2

Forslag til direktiv
Betragtning 2 a (ny)

Kommissionens forslag

PE551.999v01-00

6/27

Andringsforslag

Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets
forordning om kloning af dyr, der holdes
og reproduceres til landbrugsformal

(Forste del af dette cendringsforslag,
nemlig cendring fra et direktiv til en
forordning, finder anvendelse pd hele
teksten. Hvis det vedtages, skal
cendringerne foretages alle relevante
steder.)

Or. en

Andringsforslag

(2a) I scerrapporten om kloning fra Den
Europceiske Gruppe vedrorende Etik
inden for Naturvidenskab og Ny
Teknologi (EGE) fra 2005™ blev der
udtrykt tvivl om, at kloning af dyr til
fodevareproduktion kan begrundes i
betragtning af det nuveerende omfang af
lidelser og sundhedsproblemer for
rugemoderdyr og dyrekloner.

Etiske aspekter af kloning af dyr til
fodevareforsyning, 16. januar 2008:
http://ec.europa.eu/bepa/european-group-
ethics/docs/publications/opinion23_en.pdf

Or. en
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ZEndringsforslag 3
Forslag til direktiv
Betragtning 2 b (ny)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 4
Forslag til direktiv
Betragtning 2 ¢ (ny)

Kommissionens forslag

PR\1054672DA.doc
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Andringsforslag

(2b) Et af mdlene med Unionens feelles
landbrugspolitik, som er nedfceldet i
artikel 39 i traktaten om Den Europceiske
Unions funktionsmdde (TEUF), er at
foroage landbrugets produktivitet ved
Jfremme af den tekniske udvikling og ved
rationalisering af landbrugsproduktionen.
Dette mal skal bl.a. bidrage til forbedring
af produktionen og for sd vidt angdr
rationalisering af landbrugsproduktionen
omfatter det den bedst mulige anvendelse
af produktionsfaktorerne, nemlig en
passende produktion med henblik pd
markedsforing, der tager hensyn til
forbrugernes interesser.

Or. en

Andringsforslag

(2¢c) Ifolge EU-Domstolens praksis'
udgor artikel 43 i TEUF det relevante
retsgrundlag for enhver lovgivning om
produktion og markedsforing af de i

bilag I til TEUF opforte
landbrugsprodukter, som bidrager til
opfyldelsen af et eller flere af mdlene med
den feelles landbrugspolitik som fastsat i
artikel 39 i TEUF. Selv i tilfeelde, hvor en
sdadan lovgivning tager sigte pd andre mal
end den feelles landbrugspolitiks, som —
ndr der ikke findes specifikke

PE551.999v01-00
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ZEndringsforslag 5

Forslag til direktiv
Betragtning 3

Kommissionens forslag

(3) Under hensyntagen til mélene for
Unionens landbrugspolitik, resultaterne af
EFSA's seneste videnskabelige vurderinger
og de dyrevelferdsmassige krav, der er
fastsat i traktatens artikel 13, ber det af
forsigtighedshensyn midlertidigt forbydes
at anvende kloning til produktion af dyr af’
bestemte arter til landbrugsformal.

PE551.999v01-00

bestemmelser pd det pageeldende omrdde
— forfolges pd grundlag af artikel 114 i
TEUF, kan det indebcere harmonisering
af bestemmelser i national lovgivning,
uden at det er nodvendigt at gore brug af
artikel 114. Foranstaltninger, der treeffes i
forbindelse med den feelles
landbrugspolitik, kan ogsa pdvirke
importen af de pdgeeldende produkter.

' Sag 68/86, Det Forenede Kongerige
Storbritannien og Nordirland mod Radet
Jor De Europceiske Feellesskaber, Sml.
1988, s. 855, sag C-11/88, Kommissionen
Jor De Europceiske Feellesskaber mod
Rddet for De Europceiske Feellesskaber,
Sml. 1989, s. 3799, sag C-131/87,
Kommissionen for De Europceiske
Feellesskaber mod Radet for De
Europceiske Feellesskaber, Sml. 1989, s.
3743.

Or. en

Andringsforslag

(3) Under hensyntagen til malene for
Unionens feelles landbrugspolitik,
resultaterne af EFSA's seneste vurderinger,
der er baseret pd alle tilgeengelige
videnskabelige undersogelser, og de
dyrevelferdsmessige krav, der er fastsat i
artikel 13 i TEUF, ber det af
forsigtighedshensyn forbydes at anvende
kloning til produktion af dyr til
landbrugsformal.

Or. en
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ZEndringsforslag 6

Forslag til direktiv
Betragtning 4

Kommissionens forslag

(4) Kloning til landbrugsformal er i dag udgar
relevant for kveeg, svin, far, geder og dyr

af hestefamilien. Dette direktivs

anvendelsesomrdde bor derfor begreenses

til anvendelse af kloning til

landbrugsformal af disse fem arter.

ZEndringsforslag 7

Forslag til direktiv
Betragtning 4 a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

Or. en

Andringsforslag

(4a) De fleste EU-borgere er modstandere
af kloning, bl.a. pd grund af hensyn til
dyrevelfcerd og generelle etiske
beteenkeligheder. Kloning til
landbrugsformal kan medfore, at
dyrekloner eller efterkommere af
dyrekloner kommer til at indgd i
fodevarekceden. Forbrugerne er ikke
interesserede i fodevarer fra dyrekloner
eller deres efterkommere.

ZEndringsforslag 8

Forslag til direktiv
Betragtning 4 b (ny)
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Or. en

PE551.999v01-00

DA



Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 9
Forslag til direktiv
Betragtning 4 ¢ (ny)

Kommissionens forslag

PE551.999v01-00
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Andringsforslag

(4b) I forbindelse med markedsforing af
landbrugsprodukter skal det sikres, at
fodevarer fra dyrekloner og deres
efterkommere ikke kommer til at indga i
fodevarekceden. Ved at forbyde
anvendelse af kloning imodekommes
forbrugernes holdninger til kloning, som
bl.a. er knyttet til dyrevelfeerd og almene
etiske betcenkeligheder. Mindre restriktive
foranstaltninger, f.eks. meerkning af
Sfodevarer, ville ikke i tilstreekkelig grad
imodekomme borgernes beteenkeligheder,
da det stadig ville veere tilladt at
markedsfore fodevarer fremstillet med en
teknik, der indebcerer lidelser for dyr.

Or. en

Andringsforslag

(4c) Anvendelse af kloning til
landbrugsformal er tilladt i visse
tredjelande. I henhold til Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EF)
nr. 178/2002" skal fodevarer, der
importeres til og er bestemt til
markedsforing i Unionen, overholde de
relevante krav i fodevarelovgivningen
eller betingelser, som Unionen har
anerkendt som mindst svarende hertil.
Derfor bor der treeffes foranstaltninger
for at undga import til Unionen af
fodevarer fra dyrekloner og deres
efterkommere produceret i tredjelande.

" Europa-Parlamentets og Radets
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forordning (EF) nr. 178/2002 af 28.
januar 2002 om generelle principper og
krav L fodevarelovgivningen, om
oprettelse af Den Europceiske
Fodevaresikkerhedsautoritet og om
procedurer vedrorende fodevaresikkerhed
(EFT L 31af1.2.2002, s. 1).

Or. en

ZEndringsforslag 10

Forslag til direktiv
Betragtning 4 d (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(4d) Anvendelsen af denne forordning
kan blive truet, hvis det ikke er muligt at
spore fodevarer, der er fremstillet af
dyrekloner og deres efterkommere. 1
henhold til forsigtighedsprincippet og med
henblik pad at handhceve forbuddene i
denne forordning skal der efter horing af
de relevante interessenter derfor oprettes
sporingssystemer pd EU-plan. Sddanne
systemer vil scette de kompetente
myndigheder og ekonomiske operatorer i
stand til at indsamle oplysninger om
dyrekloner, efterkommere af dyrekloner
og reproduktionsmateriale fra dyrekloner
og deres efterkommere samt om fodevarer
fra dyrekloner og deres efterkommere.

Or. en
ZEndringsforslag 11
Forslag til direktiv
Betragtning 5
PR\1054672DA.doc 11/27 PE551.999v01-00
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Kommissionens forslag

(5) Det forventes, at kendskabet til
virkningerne af kloning pa velfeerden for
de dyr, der anvendes, vil blive oget.
Kloningsteknikken vil sandsynligvis blive
forbedret med tiden. Derfor bor forbuddet
kun geelde midlertidigt. Dette direktiv bor
derfor tages op til revision inden for et
rimeligt tidsrum, idet der tages hensyn til
medlemsstaternes erfaringer med dets
gennemforelse, den videnskabelige og
tekniske udvikling og udviklingen pa
internationalt plan.

ZEndringsforslag 12
Forslag til direktiv
Betragtning S a (ny)

Kommissionens forslag

PE551.999v01-00

Andringsforslag

(5) Denne forordning ber tages op til
revision inden for et rimeligt tidsrum, idet
der tages hensyn til medlemsstaternes
erfaringer med dens anvendelse, den
videnskabelige og tekniske udvikling,
udviklingen af forbrugernes holdninger
og udviklingen pd internationalt plan.

Or. en

Andringsforslag

(5a) Kommissionen bor tillcegges befojelse
til at vedtage retsakter i overensstemmelse
med artikel 290 i TEUF for sd vidt angar
fastleeggelsen af regler for
sporingssystemer for dyrekloner,
efterkommere af dyrekloner og for
reproduktionsmateriale fra dyrekloner og
deres efterkommere. Det er navnlig
vigtigt, at Kommissionen gennemforer
relevante horinger under sit forberedende
arbejde, herunder pa ekspertniveau.
Kommissionen bor i forbindelse med
forberedelsen og udarbejdelsen af
delegerede retsakter sorge for samtidig,
rettidig og hensigtsmeessig fremsendelse
af relevante dokumenter til Europa-
Parlamentet og Rddet.

Or. en
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ZEndringsforslag 13

Forslag til direktiv
Betragtning 6

Kommissionens forslag

(6) 1 dette direktiv overholdes de
grundleggende rettigheder og de
principper, som Den Europaeiske Unions
charter om grundlaeggende rettigheder
anerkender, navnlig friheden til at oprette
og drive egen virksomhed og friheden for
videnskab. Direktivet skal gennemfores i
overensstemmelse med disse rettigheder og
principper —

Zndringsforslag 14

Forslag til direktiv
Betragtning 6 a (ny)

Kommissionens forslag

PR\1054672DA.doc

Andringsforslag

(6) I denne forordning overholdes de
grundleggende rettigheder og de
principper, som Den Europaeiske Unions
charter om grundlaeggende rettigheder
anerkender, navnlig friheden til at oprette
og drive egen virksomhed og friheden for
videnskab. Forordningen skal anvendes i
overensstemmelse med disse rettigheder og
principper —

Or. en

Andringsforslag

(6a) Mailet for denne forordning kan ikke
i tilstreekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne, men kan bedre nds pad
EU-plan; Unionen kan derfor treeffe
Sforanstaltninger i overensstemmelse med
ncerhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten
om Den Europceiske Union. 1
overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. ncevnte
artikel, gdr denne forordning ikke videre,
end hvad der er nodvendigt for at nd dette
mal.

Or. en
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Zndringsforslag 15

Forslag til direktiv
Artikel 1 —stk. 1 —litra b

Kommissionens forslag

b) markedsforing af embryokloner og
dyrekloner.

Zndringsforslag 16

Forslag til direktiv
Artikel 1 — stk. 2

Kommissionens forslag

Det finder anvendelse pé kveeg, svin, fir,
geder og dyr af hestefamilien (i det
folgende bencevnt ""dyr"), der holdes og
reproduceres til landbrugsformal.

ZEndringsforslag 17

Forslag til direktiv
Artikel 2 — stk. 1 —litra a

Kommissionens forslag

a) dyr, "der holdes og reproduceres til
landbrugsformal": dyr, der holdes og
reproduceres med henblik pé produktion af
fodevarer, uld, skind eller pels eller med
henblik pa andre landbrugsformal. Det

PE551.999v01-00

Andringsforslag

b) markedsforing og import af dyrekloner,
embryokloner, efterkommere af
dyrekloner, reproduktionsmateriale fra
dyrekloner og deres efterkommere samt
fodevarer fra dyrekloner og deres
efterkommere.

Or. en

Andringsforslag

Den finder anvendelse pa dyr, der holdes
og reproduceres til landbrugsformal.

Or. en

Andringsforslag

a) dyr, "der holdes og reproduceres til
landbrugsformél" (i det folgende bencevnt
"dyrene"): dyr, der holdes og reproduceres
med henblik pd produktion af fedevarer,
uld, skind eller pels eller med henblik pa

PR\1054672DA.doc



omfatter ikke dyr, der holdes og andre landbrugsformél. Det omfatter ikke

reproduceres udelukkende til andre formél dyr, der holdes og reproduceres

som f.eks. forskning, fremstilling af udelukkende til andre formal som f.eks.
leegemidler og medicinsk udstyr, bevarelse forskning, fremstilling af legemidler og

af sjeldne racer eller truede arter, medicinsk udstyr eller bevarelse af sjeeldne
sportsbegivenheder og kulturelle racer eller truede arter

arrangementer

Or. en

Zndringsforslag 18

Forslag til direktiv
Artikel 2 — stk. 1 —litra b a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ba) "efterkommere af dyrekloner'': dyr,
som ikke er dyrekloner, men hvor mindst
én af progenitorerne er en dyreklon

Or. en

ZEndringsforslag 19

Forslag til direktiv
Artikel 2 — stk. 1 —litra b b (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

bb) "reproduktionsmateriale’': sced,
oocytter og embryoner, der er opsamlet
eller produceret fra dyr med henblik pa
reproduktion

Or. en
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Zndringsforslag 20

Forslag til direktiv
Artikel 2 — stk. 1 —litra b ¢ (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 21

Forslag til direktiv
Artikel 2 — stk. 1 —litra c a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 22

Forslag til direktiv
Artikel 3 — overskrift

Kommissionens forslag

Midlertidigt forbud

PE551.999v01-00

DA

16/27

Andringsforslag

bc) "sporbarhed'': muligheden for at
kunne spore og folge en fodevare, et
foder, et dyr, der anvendes i
fodevareproduktionen, eller et stof, der er
bestemt til, eller som kan forventes at
blive tilsat en fodevare eller et foder
gennem alle produktions-, tilvirknings- og
distributionsled

Or. en

Andringsforslag

ca) "fodevarer": fodevarer som defineret i
artikel 2 i forordning (EF) nr. 178/2002.

Or. en
Andringsforslag
Forbud
Or. en
PR\1054672DA.doc



ZEndringsforslag 23

Forslag til direktiv
Artikel 3 — stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag

Medlemsstaterne forbyder midlertidigt:

ZEndringsforslag 24

Forslag til direktiv
Artikel 3 —stk. 1 —litra b

Kommissionens forslag

b) markedsforing af dyrekloner og
embryokloner.

Zndringsforslag 25

Forslag til direktiv
Artikel 3 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

PR\1054672DA.doc

Andringsforslag

Hermed forbydes:

Or. en

Andringsforslag

b) markedsforing og import af dyrekloner,
embryokloner, efterkommere af
dyrekloner, reproduktionsmateriale fra
dyrekloner og deres efterkommere samt
fodevarer fra dyrekloner og deres
efterkommere.

Or. en

Andringsforslag

Senest [6 maneder efter denne
forordnings ikrafttrceedelse] vedtager
Kommissionen scerlige importbetingelser i
henhold til artikel 48 og 49 i Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EF)
nr. 882/2004™ for at sikre, at der ikke

PE551.999v01-00
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ZEndringsforslag 26

Forslag til direktiv
Artikel 3 a (ny)

Kommissionens forslag

PE551.999v01-00

18/27

importeres dyrekloner, efterkommere af
dyrekloner, reproduktionsmateriale fra
dyrekloner og deres efterkommere samt
fodevarer fra dyrekloner og efterkommere
til Unionen med henblik pd lovlig
markedsforing heraf.

" Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 882/2004 af 29. april
2004 om offentlig kontrol med henblik pd
verifikation af, at foderstof- og
fodevarelovgivningen samt dyresundheds-
og dyrevelfeerdsbestemmelserne
overholdes (EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1)

Or. en

Andringsforslag

Artikel 3a
Sporbarhed

Med henblik pd at tilvejebringe de
oplysninger, de kompetente myndigheder
og de okonomiske operatorer skal bruge
for at anvende artikel 3, stk. 1, litra b),
oprettes der sporingssystemer for:

a) dyrekloner
b) efterkommere af dyrekloner

¢) reproduktionsmateriale fra dyrekloner
og deres efterkommere.

Kommissionen tilleegges befajelse til at
vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 4a med
henblik pd at fastscette detaljerede regler
for medtagelse af de i stk. 1, litra a)-c),
omhandlede oplysninger i de certifikater,
der er fastsat i dyresundhedslovgivningen

PR\1054672DA.doc



ZEndringsforslag 27

Forslag til direktiv
Artikel 4 — stk. 1

Kommissionens forslag

Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser
om sanktioner for overtreedelse af de
nationale bestemmelser, der er vedtaget i
medfor af dette direktiv, og treffer alle
nedvendige foranstaltninger til at sikre
gennemforelsen heraf. Sanktionerne skal
vare effektive, forholdsmessige og have
afskrekkende virkning. Medlemsstaterne
giver senest den /date for transposition of
the Directive] Kommissionen meddelelse
om disse bestemmelser og meddeler
omgaende senere @&ndringer af betydning
Jfor bestemmelserne.

Zndringsforslag 28

Forslag til direktiv
Artikel 4 a (ny)

Kommissionens forslag

PR\1054672DA.doc

og den zootekniske lovgivning, eller i de
af Kommissionen udstedte certifikater til
dette formal. Disse delegerede retsakter
vedtages senest den [dato: 6 mdneder efter
denne forordnings ikrafitreedelse].

Or. en

Andringsforslag

Medlemsstaterne fastsetter bestemmelser
om sanktioner for overtredelse af denne
forordning og treffer alle nodvendige
foranstaltninger til at sikre, at de anvendes.
Sanktionerne skal vaere effektive,
forholdsmaessige og have afskreekkende
virkning, ligesom de skal bidrage til at
sikre ensartede konkurrencevilkar.
Medlemsstaterne giver senest den [dato: 1
dar efter denne forordnings ikrafttreedelse]
Kommissionen meddelelse om disse
bestemmelser og meddeler omgaende
eventuelle senere &ndringer af disse.

Or. en

Andringsforslag

Artikel 4a
Udovelse af de delegerede befojelser
1. Befojelsen til at vedtage delegerede

PE551.999v01-00
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retsakter tilleegges Kommissionen pd de i
denne artikel fastlagte betingelser.

2. Befajelsen til at vedtage delegerede
retsakter, jf. artikel 3a, tilleegges
Kommissionen for en periode pad fem dr
fra [datoen for denne forordnings
ikrafttreedelse]. Kommissionen udarbejder
en rapport vedrorende delegationen af
befojelser senest ni maneder inden
udlobet af femdrsperioden. Delegationen
af befajelserne forleenges stiltiende for
perioder af samme varighed, medmindre
Europa-Parlamentet eller Radet
modscetter sig en sddan forleengelse senest
tre mdneder inden udlobet af hver
periode.

3. Den i artikel 3a omhandlede delegation
af befajelser kan til enhver tid
tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller
Rddet. En afgorelse om tilbagekaldelse
bringer delegationen af de befajelser, der
er angivet i den pdgceldende afgorelse, til
ophor. Den fir virkning dagen efter
offentliggarelsen af afgorelsen i Den
Europceiske Unions Tidende eller pd et
senere tidspunkt, der angives i afgorelsen.
Den berorer ikke gyldigheden af
delegerede retsakter, der allerede er i
krafft.

4. Sd snart Kommissionen vedtager en
delegeret retsakt, giver den samtidigt
Europa-Parlamentet og Rddet meddelelse
herom.

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold
til artikel 3a treeder kun i kraft, hvis
hverken Europa-Parlamentet eller Radet
har gjort indsigelse inden for en frist pd to
mdneder fra meddelelsen af den
pdgceeldende retsakt til Europa-
Parlamentet eller Ridet, eller hvis
Europa-Parlamentet 0og Rddet inden
udlobet af denne frist begge har
informeret Kommissionen om, at de ikke
agter at gore indsigelse. Fristen forleenges
med to mdaneder pd Europa-Parlamentets
eller Rddets initiativ.
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Zndringsforslag 29

Forslag til direktiv
Artikel 5 — stk. 1

Kommissionens forslag
1. Senest den [date = 5 years after the date
of transposition of this Directive] aflegger
medlemsstaterne rapport til Kommissionen

om deres erfaringer med anvendelsen af
dette direktiv.

Zndringsforslag 30

Forslag til direktiv
Artikel 5 — stk. 2 —litra b a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 31

Forslag til direktiv
Artikel 5 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

PR\1054672DA.doc

Or. en

Andringsforslag

1. Senest den [dato: 6 dr efter denne
forordnings ikrafttreedelse] aflegger
medlemsstaterne rapport til Kommissionen
om deres erfaringer med anvendelsen af

denne forordning.
Or. en
Andringsforslag
ba) udviklingen af forbrugernes
holdninger til kloning
Or. en
Andringsforslag

2a. Kommissionen gor den i stk. 2
omhandlede rapport tilgeengelig for
offentligheden.
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ZEndringsforslag 32

Forslag til direktiv
Artikel 6

Kommissionens forslag

Artikel 6
Gennemforelse

1. Medlemsstaterne scetter de nodvendige
love og administrative bestemmelser i
kraft for at efterkomme dette direktiv
senest den [date = 12 month after the date
of transposition of this Directive]. De
tilsender straks Kommissionen disse love
og bestemmelser.

Lovene og bestemmelserne skal ved
vedtagelsen indeholde en henvisning til
dette direktiv eller skal ved
offentliggorelsen ledsages af en sddan
henvisning. De ncermere regler for
henvisningen fastscettes af
medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler
Kommissionen teksten til de vigtigste
nationale retsforskrifter, som de udsteder
pd det omrade, der er omfattet af dette
direktiv.

ZEndringsforslag 33

Forslag til direktiv
Artikel 7 — overskrift

PE551.999v01-00 22/27

Or. en

Andringsforslag

Or. en
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Kommissionens forslag

Ikrafttreedelse

Zndringsforslag 34

Forslag til direktiv
Artikel 7 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 35

Forslag til direktiv
Artikel 8

Kommissionens forslag

Artikel 8

Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Zndringsforslag 36

Forslag til direktiv
Afslutning (ny)

PR\1054672DA.doc

Andringsforslag

(Vedrorer ikke den danske tekst)

Or. en

Andringsforslag

Den anvendes fra [dato: 1 mdneder efter
forordningens ikrafitreedelse].

Or. en

Andringsforslag

udgar

Or. en
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Kommissionens forslag Andringsforslag

Denne forordning er bindende i alle
enkeltheder og geelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Or. en
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BEGRUNDELSE

Baggrund

Kloning er en form for ukennet reproduktion, der gennemfores i et laboratorium, hvor der
produceres dyr ved anvendelse af genetisk materiale fra et andet dyrs celle. Dyreklonen har
det samme DNA som sin genetiske donor. I praksis er den mest udbredte kloningsteknik
"kerneoverforsel mellem kropsceller”, hvor kernen fra en almindelig kropscelle overfores til
et &g (en oocyt) fra et andet dyr, hvorfra kernen er fjernet. Den manipulerede oocyt
implanteres i et rugemoderdyr, som — hvis alt gar vel — foeder klonen.

Kloning anvendes for gjeblikket ikke til landbrugsformal i Den Europiske Union. Teknikken
anvendes imidlertid i visse tredjelande sdsom USA, Canada, Argentina, Brasilien og
Australien. Kloning kan bl.a. anvendes til at reproducere meget produktive avlsdyr. Det kan
reducere behovet for antallet af dyr i avlsprogrammer, da det giver mulighed for en storre
produktion af reproduktionsmateriale med gener fra elitedyr. Reproduktionsmaterialet fra
disse kloner er af en hgj kvalitet og kan saledes anvendes til dyreavl med konventionelle
reproduktionsteknikker.

Videnskabelige undersggelser har med omfattende dokumentation vist, at kloning af dyr
udger en dyrevelferdsmaessig fare. Kerneoverforsel mellem kropsceller forer til misdannelser
af moderkagen og fosteret, som medforer dérlig velferd — og ofte voldsomme smerter — for de
rugemoderdyr, der anvendes til kloning, og for deres afkom. Dette rejser naturligvis ogsa en
rekke etiske sporgsmal vedrorende kloningsteknikken.

Kloning er et meget folsomt spergsméil for de europ@iske borgere: En
Eurobarometerundersogelse fra 2010 viste f.eks., at dyrekloning i den europaiske
offentligheds gjne betragtes som uden gavn, usikkert, urimeligt og bekymrende, idet kun

18 % af respondenterne er tilhaengere af denne teknik. Europa-Parlamentet har fastholdt
negativt standpunkt til kloning af dyr til landbrugsformal. Det forste forslag om kloning af
dyr, der blev behandlet af Parlamentet, blev fremsat 1 2008 som opfelgning pa Parlamentets
beslutning af 3. september 2008 om kloning af dyr til fedevarer i forbindelse med forslag til
en forordning om nye levnedsmidler, og netop spergsmaélet om kloning var skyld i, at
forligsproceduren i december 2011 endte i en blindgyde. Siden da har Parlamentet
vedholdende og i mange af sine vedtagne tekster forsegt at fa indfert serlige bestemmelser
om kloning i1 EU-lovgivningen for at imedekomme borgernes betaenkeligheder.

Den 18. december 2013 fremsatte Europa-Kommissionen to lovgivningsforslag om kloning af
dyr til fedevarer: det her behandlede forslag og et ledsagende forslag til Radets direktiv om
markedsforing af fedevarer fra dyrekloner (2013/0434(APP)). Med forslagene suspenderes
anvendelse af kloningsteknikken i EU til landbrugsdyr, markedsfering af levende dyrekloner
og embryokloner samt markedsfering af foedevarer sdsom ked og melk fra dyrekloner.

Ordferernes holdning

Ordfererne er af den opfattelse, at de negative virkninger af kloning, bl.a. de

PR\1054672DA.doc 25/27 PE551.999v01-00

DA



DA

dyrevelferdsmessige, langt overstiger eventuelle positive effekter. De glaeder sig derfor over
forbuddet mod kloningsteknikken, som foreslds af Kommissionen, men mener, at forslaget
ikke 1 tilstreekkelig grad imedekommer de legitime bekymringer, som borgerne og Europa-
Parlamentet flere gange har givet udtryk for. Iseer har Kommissionen undladt at medtage
nogen sarlige bestemmelser om fodevarer fra efterkommere af klonede dyr og
foranstaltninger vedrerende reproduktionsmateriale fra dyrekloner og deres efterkommere.
Ordfererne foreslar derfor en reekke @ndringsforslag til Kommissionens tekst med henblik pé
at forbedre teksten og oge forslagets effektivitet pa folgende méde.

— Efterkommere og reproduktionsmateriale: Der foregér for ojeblikket ingen kloning af

dyr til landbrugsformal i EU, og kloningsteknikken er under alle omstaendigheder sa
omkostningstung og med en sé lav succesrate, at det ikke kan betale sig at anvende den til
produktion af fedevarer. De forbud, som Kommissionen foresldr med hensyn til
markedsforing af levende dyrekloner og markedsfering af fedevarer fra dyrekloner,
bekrafter saledes blot status quo og imedekommer ikke de vesentligste beteenkeligheder
ved kloning, nemlig produktion af reproduktionsmateriale (s&d, oocytter og embryoner)
fra kloner, der anvendes til produktion af dyr (efterkommere af kloner) med
konventionelle reproduktionsteknikker.

Kloningsteknikken er og vil fortsat vere tilladt i visse tredjelande. Det ville ikke give
mening at forbyde kloningsteknikken 1 EU pd grundlag en omfattende videnskabelig
dokumentation og af etiske hensyn, mens man samtidig tillader import af de vigtigste
produkter, der fremstilles ved anvendelse af selvsamme teknik, nemlig
reproduktionsmateriale fra kloner og fodevarer fra efterkommere af kloner. Med henblik
pa at sikre sammenhang i lovgivningen skal import og markedsforing af efterkommere af
dyrekloner og af reproduktionsmateriale og fodevarer fra dyrekloner og deres
efterkommere derfor forbydes. Et sddant forbud ville imedekomme forbrugernes
bekymringer med hensyn til de langsigtede virkninger af forbrug af fedevarer (sdésom kod
og malk) fra efterkommere af dyrekloner, hvor den videnskabelige dokumentation stadig
er mangelfuld.

For at handhave dette forbud er Kommissionen nedt til at vedtage scerlige
importbetingelser under forordning (EF) nr. 882/2004 om offentlig kontrol, inden den
foreslaede lovgivning finder anvendelse. Ordfererne mener desuden, at obligatorisk
sporbarhed er et grundlaeggende og rimeligt krav i denne forbindelse, da anvendelsen af
forbuddet ville blive truet, hvis det ikke er muligt at spore dyrekloner, deres efterkommere
og de tilsvarende produkter. Kommissionen lovede i sin rapport om kloning af dyr til
fodevareproduktion fra 2010 at indfere sarlige krav til sporbarhed 1 den zootekniske
lovgivning. Sporingssystemet vil ikke fa nogen direkte virkninger inden for Unionen, hvor
anvendelse af kloningsteknikken bliver forbudt, men levende dyr, reproduktionsmateriale
og fedevarer, der importeres til Unionen fra tredjelande, ber vere underlagt betingelser,
som mindst svarer til de 1 Unionen galdende krav til identifikation og sporbarhed.
Kommissionen skal inden anvendelsesdatoen for denne lovgivning ved hjalp af
delegerede retsakter vedtage regler for medtagelse af kravene om sporbarhed i de
certifikater, der er fastsat i dyresundhedslovgivningen og den zootekniske lovgivning.

Ordfererne mener, at retsgrundlaget for forslaget, artikel 43 i traktaten om Den
Europaiske Unions funktionsmaéde, er tilstreekkeligt til indferelse af ovennavnte
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@ndringsforslag. Ifalge Domstolens praksis udger artikel 43 faktisk det relevante
retsgrundlag for enhver lovgivning vedrerende produktion og markedsforing af
landbrugsprodukter, som bidrager til opfyldelsen af et eller flere af mélene med den fzlles
landbrugspolitik, og kan ligeledes anvendes til vedtagelse af lovgivning med andre mal
end den fzlles landbrugspolitiks. Foranstaltninger, der treffes i forbindelse med den
feelles landbrugspolitik, kan ogsé pavirke importen af de pageldende produkter.

Lovgivningens anvendelsesomrdde: Selv om dokumentationen ikke er s& omfattende som
for pattedyr, findes der videnskabelige beviser for darlig velferd hos hundyr og afkom
blandt opdretsfisk som folge af kloningsprocedurer og hos kyllinger i forbindelse med
tilsvarende keonscelletransplantationsprocedurer. De foresldede foranstaltninger ber derfor
finde anvendelse pé alle landbrugsdyr og ikke blot pa kveg, svin, far, geder og dyr af
hestefamilien som foresléet af Kommissionen.

Midlertidig eller permanent forbud: 1 forslaget betegnes forbuddet mod anvendelse af
kloning som "midlertidigt", idet der henvises til en "suspension" af teknikkens anvendelse.
Dette er imidlertid ikke begrundet med noget faktisk element i den foreslaede retsakt, og
det er derfor misvisende og ber slettes. Det bar desuden erindres, at der i1 det seneste arti
ikke har varet konstateret nogen forbedringer af den rapporterede hyppighed af skader pa
klonede moderdyr og afkom, og at der for gjeblikket ikke findes en mere effektiv
kloningsmetode, og at det heller ikke inden for den naermeste fremtid kan forventes, at en
sadan vil blive udviklet. Ordfererne er imidlertid helt enige om at fastholde en
bestemmelse om rapportering og revurdering, som det foreslds af Kommissionen, og som
tager hensyn til alle relevante aspekter sdsom den videnskabelige og tekniske udvikling pd
omrédet.

Reguleringsmiddel/-form: Endelig mener Kommissionen, at et direktiv er det mest
hensigtsmassige middel til gennemforelse af denne lovgivning, eftersom et direktiv ville
give medlemsstaterne mulighed for at anvende eksisterende kontrolredskaber til
gennemforelsen. Kernen i forslaget er imidlertid et simpelt forbud mod anvendelse af
kloning og markedsfering af de tilsvarende produkter, og et sddant forbud vil derfor bedre
kunne handheves ved en forordning. Anvendelse af en forordning som reguleringsmiddel
ville oge retssikkerheden og sikre en rationel og konsekvent handhavelse, samtidig med at
nerheds- og proportionalitetsprincippet respekteres.

Summa summarum mener ordfererne, at Kommissionens forslag ber forbedres ved at vedtage
en mere sammenhangende tilgang til alle aspekter vedrerende kloning af dyr til
landbrugsformél. De foreslaede @ndringsforslag i dette udkast til beteenkning tager sigte pa
vedtagelsen af en effektiv og sammenhangende forordning, der imedekommer
landbrugssektorens og de fleste europaiske borgeres legitime bekymringer.
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