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Sintese

1. DEFINICAO DO PROBLEMA

A clonagem é uma técnica relativamente nova que permite a reproducdo assexuada de
um animal individual. A clonagem ndo envolve qualquer modificacdo genética e o clone
ndo € um OGM. Na verdade, o clone € uma cOpia genética praticamente exata do animal
original (dador). Embora a técnica de clonagem em si ndo melhore o desempenho do
animal, os criadores podem considerar a clonagem vantgjosa, uma vez que permite
aumentar a quantidade de material de reproducéo (sémen, ovulos e embrides) de um
animal particularmente valioso.

A clonagem € utilizada na investigacdo e producdo de medicamentos e dispositivos
médicos. E também um método para aumentar a populacdo de ragas raras ou de espécies

ameacadas.

Na agropecuéria, a clonagem é utilizada para multiplicar o material de reproducédo de
animais de «elite» de elevado desempenho’. Regra geral, 0 sémen dos machos clonados é
utilizado parainseminacdo artificial, ou seja, com técnicas de reproducdo tradicionais.

A prole € a primeira geracdo em que um dos progenitores € um clone e os descendentes
s80 todas as geragdes subsequentes em gue nenhum dos progenitores € um clone.

Os clones ndo sdo geralmente produzidos nem criados para a producdo de alimentos (a
seguir «aimentos provenientes de clones»). Embora, como efeito colateral, fosse
possivel obter alimentos de clones produzidos para outros fins, isto ndo seria
economicamente atraente e, por conseguinte, seria pouco provavel.

Segundo as informagdes de que dispde a Comissdo, ndo existe atualmente qualquer
atividade de clonagem na UE parafins alimentares.

A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (AESA)? concluiu que néo ha
indicacéo de qualquer diferenca em termos de seguranca alimentar na carne e no leite de
clones e sua progenitura em comparagdo com os de animais obtidos por reproducéo
convencional .

No entanto, a clonagem de animais de criagdo para a producdo de alimentos esta a ser
debatida por trés razdes:

a) Bem-estar e satde dos animais ligados a utilizacéo da técnica de clonagem

A AESA destacou que as maes em gue se implantam clones e os préprios clones
sofrem com a aplicacdo datécnica.

b) A percecdo negativa que os cidaddos da UE tém da técnica de clonagem se
utilizada para a producéo de alimentos

Nos inquéritos, a grande maioria (mais de 80 %) dos cidaddos da UE exprimiram
uma percecéo amplamente negativa da utilizacdo da técnica de clonagem para a
producdo de alimentos. Esta percecdo parece ser, pelo menos em parte, o resultado
dos seguintes aspetos:

- 0 pressuposto infundado de que a clonagem de animais destinados a producdo de
alimentos constitui um risco para a seguranca alimentar e a salide humana;

! Em particular nos EUA e no Canada.

2 Parecer de 2008 atualizado em 2009, 2010 e 2012.



- afasaideiade que aclonagem envolve uma modificacdo genética;
- o ceticismo geral em relacdo as novas tecnologias no dominio das biociéncias,
- recelo de que os efeitos negativos da clonagem se manifestam mais tarde.

c) O pedido do colegislador de abordar a questéo

As discussies interinstitucionais sobre a clonagem comegaram em 2009 no quadro
das negociagdes sobre uma proposta para racionalizar o processo de aprovagéo do
regulamento relativo a novos alimentos de 1997. Nao foi possivel chegar a acordo
entre os Estados-Membros e o Parlamento Europeu sobre nenhuma das questdes
ligadas a clonagem. A conciliagdo fracassou. Na sequéncia desde fracasso, o
Parlamento Europeu instou a Comissdo a apresentar uma proposta sobre a clonagem,
com base numa avaliagéo de impacto.

Os seguintesintervenientes poderiam ser afetados por eventuais medidas.
— osagricultores da UE que criam animais para a producéo de alimentos,

— 0s criadores da UE que produzem ou importam materiais de reproducdo (sémen,
embrides e 6vul0s);

— aindustria alimentar da UE (incluindo distribuicdo, venda a retalho e importadores)
gue coloca alimentos no mercado da UE;

— os consumidores da UE enquanto beneficiarios da existéncia de produtos alimentares
no mercado;

—  as empresas de reproducdo/de clonagem em paises terceiros® e operadores do setor
alimentar que exportam materiais de reproducdo, animais vivos e alimentos de
origem animal paraa UE se se praticar a clonagem nos Sseus paises.

2. ANALISE DA SUBSIDIARIEDADE

A Diretiva 98/58/CE do Conselho estabelece normas gerais minimas de bem-estar dos
animais criados ou mantidos para fins agropecu&rios. A proposta insta 0s
Estados-Membros a evitarem causar desnecessariamente dor, sofrimento ou lesdes aos
animais de criagdo. Se a clonagem causar desnecessariamente dor, sofrimento ou lesdes,
os Estados-Membros tém de agir anivel naciona para o evitar.

No entanto, diferentes abordagens nacionais em matéria de clonagem dos animais podem
levar a criagdo de distorgdes do mercado. O estabelecimento de medidas para
regulamentar a utilizacdo da técnica de clonagem poderia atender aos problemas
associados a salde e ao bem-estar dos animais. Evitaria o desenvolvimento de medidas
legidativas nacionais divergentes e as consequentes perturbacdes dos mercados agricolas
em causa. Assegurar-se-ia também, assim, condigdes de concorréncia equitativas para 0s
agricultores e os criadores e condic¢des uniformes de producdo para os agricultores.

Uma vez que a questdo também diz respeito as empresas de reproducéo/clonagem e aos
operadores do setor alimentar de paises terceiros, € necessario gque lhes sejam aplicaveis
as mesmas condicBes. A questdo deve, assim, ser resolvida ao nivel da Unigo.

Sobretudo bovinos (producdo de alimentos) e em menor medida suinos e ainda menos caprinos e ovinos,
principalmente nos EUA, no Canad4, na Argentina, no Brasil e na Austrédlia, mas eventualmente também noutros
paises terceiros. O nimero de clones ndo é conhecido mas devera ser relativamente baixo tendo em conta os
custos elevados e a taxa de éxito reduzida da tecnologia (fonte: estudo do consultor e questionario da Comiss&o —
detalhes no anexo |11).



3. OBJETIVOSDA INICIATIVA DA UE
Objetivos gerais

Atender as preocupacdes sobre a clonagem para fins agropecuérios, garantir condicdes
uniformes para os agricultores da UE e proteger os interesses dos consumidores no que
se refere aos alimentos provenientes de animais clonados.

Obj etivos especificos

- Objetivo 1.  Assegurar condicdes uniformes de producéo para os agricultores da UE,
protegendo simultaneamente a salde e o bem-estar dos animais de

exploracéo;
- Objetivo 2: Defender os interesses dos consumidores no que diz respeito aos alimentos
provenientes de animais clonados;

- Objetivo 3:  Salvaguardar a competitividade dos agricultores, dos criadores e das
empresas do setor alimentar na UE.

4, OPCOESPOLITICAS
Tendo em conta as questdes e os objetivos acima referidos, foram analisadas 4 opcoes:

\ Opcao 1: nenhuma mudanca de politica

Resumo da opcao

- Alimentos: autorizacéo prévia a comercializacdo (APC) de alimentos provenientes
de clones ao abrigo do regulamento existente relativo a novos alimentos - Técnica
de clonagem: os Estados-Membros respondem as preocupacfes através da
aplicacdo da Diretiva 98/58/CE.

Esta opcéo parece ter o menor impacto econdmico de todas as opg¢des, mas atende apenas
parciamente as preocupacdes dos consumidores e a0 bem-estar dos animais. Implica
custos para os operadores das empresas do setor aimentar (OESA)*, caso pecam uma
autorizacdo de introducdo no mercado. Até agora ndo foi registado qualquer pedido de
autorizacdo e, por conseguinte, ndo foi comercializado até hoje na UE nenhum alimento
proveniente de clones.

Se essa autorizagdo fosse concedida, poderia exigir-se a rotulagem obrigatoria dos
alimentos provenientes de clones e a rastreabilidade como condicdo prévia para a
autorizacdo do produto. No entanto, tendo em conta os referidos pareceres da AESA, ndo
€ provavel que a autorizagao fosse recusada. Além do mais, esta opcdo comporta o risco
de os Estados-Membros responderem as preocupagfes em termos de bem-estar dos
animais com legislagdo nacional potencialmente divergente para completar a Diretiva
98/58/CE. Por ultimo, como esta opgcdo abrange apenas a técnica de clonagem, os
agricultores e criadores poderiam sempre importar animais clonados.

Opcdo 2: aprovacdo prévia a comercializacdo (APC) de alimentos provenientes de
clones, da sua prole e descendentes’

Custos estimados até 400 000 euros €, se 0 pedido foi enviado a AESA para parecer, 83 000 euros
adicionais por pedido de novo alimento a suportar pelo orcamento da UE.

Esta opcéo recebeu o apoio unénime do Conselho - no que se refere a alimentos provenientes de clones
e da sua prole (12 geracdo) - em primeira leitura, durante as discussdes interinstitucionais relativas a
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Resumo da opcao

- Alimentos. APC de alimentos provenientes de clones, da sua prole e descendentes

- Técnica de clonagem: os Estados-Membros respondem as preocupacdes através da
aplicacdo da Diretiva 98/58/CE

- Radtreabilidade: sdo necess&rios sistemas para animais vivos, material de
reproducéo e os alimentos derivados

Os custos para os OESA com a obtencdo de APC seriam consideravelmente mais
elevados, dados que mais alimentos seriam abrangidos por esta opcdo. Além disso, os
OESA teriam de ser capazes de distinguir os alimentos provenientes de clones, da sua
prole ou dos descendentes, ligando-os a um animal individual e a uma autorizacéo
vélida®. No que diz respeito aos impactos da identificacdo e da rastreabilidade, remete-se
para a opcdo 3. Isto seria dificilmente possivel para os importadores e 0s respetivos
fornecedores de paises terceiros. Os pregos dos alimentos sdo passiveis de subir devido
aos custos adicionais ligados ao cumprimento.

Opcao 3: rotulagem de alimentos (provenientes de clones, da sua prole e descendentes) \

Resumo da opcéo

- alimentos obtidos a partir de i) clones, ou daii) suaprole, ou dosiii) descendentes;
- arotulagem pode ser iii) voluntéria ou iv) obrigatoria.

Esta opgdo exige, como condi¢do prévia, aidentificagdo e a rastreabilidade dos animais
clonados, dos seus materiais de reproducéo e dos alimentos deles obtidos. Para assegurar
que a rotulagem esta correta, é necessario criar uma ligagdo documentada entre o
alimento e o animal (animal clonado, prole, descendente).

Em relacdo a identificagdo dos animais, os operadores da Unido j& sdo obrigados, ao
abrigo da legislacdo da Uni&o’, a identificar animais individuais da maior parte das
espéecies. Os custos e a viabilidade da rastreabilidade dos animais, dos respetivos
materiais de reproducéo e dos alimentos dependem largamente do ambito de aplicacdo da
medida.

Rastrear os alimentos provenientes de animais clonados so diria respeito a um ndmero
muito reduzido de animais na UE.

Em contrapartida, rastrear os alimentos a prole e aos descendentes de clones diria
respeito a muito mais alimentos e a um nimero muito mais elevado de animais na UE.
Além disso, implicaria a identificagdo e o rastreio de animais descendentes de clones,
bem como dos seus materiais de reprodugdo. Isto torna-se mais caro em cada geracéo
entre o clone, 0 animal em causa (prole ou descendente), os materiais de reproducéo e os
alimentos.

novos alimentos. Dado que a prole e as geragBes seguintes apresentam exatamente as mesmas
caracteristicas (sdo produzidas com técnicas de reproducdo tradicionais), € adequado, por uma questéo
de coeréncia e integralidade, que esta opc¢do inclua igualmente os alimentos provenientes dos
descendentes de clones.

Ver impactos em matéria de rastreabilidade dos alimentos provenientes da prole e dos descendentes na
opcéo 3, alineas b) e c).

Sobretudo em matéria de salide animal e de zootecnia.
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Os requisitos em matéria de rastreabilidade dos alimentos relativamente a um animal
individual e dos animais ao longo de geracdes teriam impactos significativos na cadeia
alimentar da UE. Os operadores teriam de ser capazes - durante as suas operacoes - de
reconhecer se cada alimento € derivado ou ndo da progenitura de clones. Isto implicaria
custos consideravels.

A separacdo na cadeia alimentar entre «clone/progenitura» e «ndo-clone/progeniturax»
pode limitar os custos de implementacdo em termos de rastreabilidade. No entanto, essa
separacdo causaria perturbacBes consideraveis no mercado, uma vez que todos os
operadores de empresas do setor alimentar teriam de obter os alimentos em fontes
especificas previamente determinadas.

De um modo geral, os paises terceiros ndo dispdem de sistemas de identificacdo de
animais individuais e de bases de dados nacionais, como os que existem na Unido. Tendo
em conta 0s custos, é pouco provavel que os operadores dos paises terceiros criassem
sistemas apenas para 0 mercado da UE. Nenhum pais terceiro expressou qualquer
vontade em aplicar sistemas de identificac8o e rastreabilidade semelhantes aos da UE.
Esta opcdo pode, por conseguinte, criar grandes perturbaces do comércio com a UE.

Pelas razdes apontadas, os representantes dos agricultores e da industria manifestaram-se
contra a rotulagem dos aimentos provenientes da prole e dos descendentes de clones.
Também sublinharam o risco de perturbacdo do comércio.

Com esta opgéo os problemas de bem-estar dos animais ndo sdo diretamente abordados.

Opcao 4 : suspensdo temporéaria da técnica e das importacfes de clones vivos, do seu
material de reproducao e dos alimentos deles provenientes

Resumo da opcao

- Alimentos: suspensao da importacao de alimentos provenientes de clones.

- Técnica de clonagem: suspensdo da técnica de clonagem na Unido e das
importacdes de clones vivos e do seu material de reprodugao.

O impacto sobre os OESA e o comércio da Unido € limitado porque o comércio de
clones vivos, se 0 houver, € muito limitado e - tal como mencionado na opgéo 1- nenhum
alimento proveniente de clones foi comercializado na UE até a data. A técnica de
clonagem né&o parece ser atualmente utilizada na UE para fins alimentares. No entanto, as
técnicas de reproducdo tradicionais utilizam material de reproducdo proveniente de
clones para a reproducdo. Por conseguinte, a suspensdo da utilizacdo do material de
reproducéo de clones pode pdr em causa a competitividade do setor agropecuario da
Unido, na medida em que o poderia privar de material genético competitivo.

Esta opcdo tem um impacto positivo nos consumidores: as suas preocupacdes em termos
de bem-estar dos animais seriam resolvidas visto que ndo se procederia a clonagem na
Uni&o nem seriam comercializados na Uni&o alimentos provenientes de clones.

Esta opgéo tem um impacto positivo no bem-estar dos animais e a cria condigdes de
concorréncia equitativas para todos os agricultores e criadores na Unio.

5. COMPARAGAO DASOPCOES
Ao comparar as opgoes politicas acima referidas, e tendo em conta 0s seus impactos,
afigura-se que a opcgdo 4 (excluindo a suspensdo das importagcbes de materiais de
reproducéo) € a mais adequada para atender aos objetivos estabelecidos na seccéo 3.
Atende melhor as preocupacfes em matéria de bem-estar dos animais e as preocupagoes



dos consumidores do que as opgbes 1 e 2, evitando simultaneamente as repercussoes
econdmicas das opcdes 2 e 3.

6. ACOMPANHAMENTO E AVALIAGCAO

O acompanhamento e a avaiacdo podem ser redlizados de varias maneiras,
nomeadamente com base nos seguintes elementos:

- acompanhamento dos progressos cientificos pela AESA relativamente as opgdes 1 e
4 (para avaliar se a clonagem ainda € uma técnica de reproducdo que causa
sofrimento desnecessario),

- numero de pedidos apresentados e de aprovacdes prévias a colocacdo no mercado
(opcéo 1 e opcdo 2) paraavaliar quais os alimentos que foram autorizados,

- inquéritos anivel nacional ou da UE paraavaliar quais os alimentos rotulados (opcéo
3) no mercado da UE e possiveis ateragdes na atitude dos consumidores
relativamente a clonagem (opcéo 4),

- edtatisticas® sobre o nimero de clones/prole/descendentes criados na UE ou
importados (opcdo 3).

8 Eurostat, TRACES (ferramenta de gestdo da Comissio para seguir a circulacdo de animais e de

produtos de origem animal de forada UE e no interior do territério da UE).
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