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Rezumat

1. DEFINIREA PROBLEMEI

Clonarea este o tehnica relativ noud care permite reproducerea asexuatd a unui animal
individual. Clonarea nu implicd nicio modificare genetica, iar animalul rezultat din
clonare nu este un OMG. De fapt, animalul rezultat din clonare este o copie aproape
exactd a animalului original (donator). Desi tehnica de clonare in sine nu imbunatateste
performantele animalului, fermierii din fermele de reproducere pot considera clonarea ca
fiind beneficd deoarece permite cresterea cantitatii de material de reproducere (material
seminal, ovule sau embrioni) a unui animal deosebit de valoros.

Clonarea este utilizatd in cercetare, precum si in productia de medicamente si de
dispozitive medicale. Ea este, de asemenea, o metoda de crestere a populatiei de rase rare
sau de specii pe cale de disparitie.

In domeniul cresterii animalelor, clonarea este utilizati pentru multiplicarea materialului
de reproducere provenit de la animale de inaltid performanti ,,de elita”'. Cel mai adesea
se utilizeazd materialul seminal de la animalele de sex masculin rezultate din clonare
pentru inseminarea artificiald, respectiv In asociere cu o tehnica traditionald de
reproducere.

Descendentul direct de gradul intdi este un membru al primei generatii, unul dintre
parinti fiind rezultat din clonare, In timp ce descendentii sunt membrii tuturor generatiilor
ulterioare, niciunul dintre parinti nefiind rezultat din clonare.

Animalele rezultat din clonare nu sunt, de obicei, reproduse si crescute pentru a se obtine
produse alimentare (denumite n continuare ,,produse alimentare provenite din animale
rezultate din clonare”). Desi s-ar putea obtine produse alimentare de la animale rezultate
din clonare produse pentru alte scopuri ca efect colateral, acest lucru ar fi neatractiv din
punct de vedere economic si, prin urmare, putin probabil sa se realizeze.

In conformitate cu informatiile aflate la dispozitia Comisiei, in prezent nu exista nicio
activitate de clonare in UE 1n scopul obtinerii de produse alimentare.

Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara (EFSA)’ a concluzionat ¢ nu existd
niciun indiciu privind existenta vreunei diferente Intre siguranta alimentard a cdrnii si a
laptelui provenite de la animale rezultate din clonare si de la descendentii acestora si
siguranta carnii si a laptelui provenite de la animale reproduse prin mijloace
conventionale.

Cu toate acestea, clonarea animalelor de ferma pentru productia de alimente face obiectul
unor dezbateri, din trei motive:
(a) Bunadstarea si sandatatea animalelor legate de utilizarea tehnicii de clonare

EFSA a evidentiat faptul cd mamele-surogat (care poartd embrionii rezultati din
clonare) si animalele rezultate din clonare sufera ca urmare a aplicarii acestei tehnici.

(b) Perceptia negativa a cetatenilor UE fata de tehnica de clonare atunci cind este
utilizata pentru productia de alimente

in special in SUA si Canada.
Avizul din 2008, actualizat in 2009, 2010 si 2012.



In cadrul sondajelor, marea majoritate (peste 80 %) dintre cetdtenii UE au exprimat
in general o perceptie negativa cu privire la utilizarea tehnicii de clonare in scopul
productiei alimentare. Aceasta perceptie pare sa fie, cel putin partial, determinata de:

- presupunerea neintemeiatd cd clonarea animalelor de la care se obtin alimente
creeaza un risc pentru siguranta produselor alimentare si pentru sandtatea umana;

- ideea falsa ca clonarea implicad modificare genetica,

- scepticismul general cu privire la noile tehnologii din biostiinte;

- teama ca efectele negative ale clondrii se manifesta doar mai tarziu.

(¢) Solicitarea colegislatorului de a se solutiona aceastd problema

Discutiile interinstitutionale referitoare la clonare au inceput in 2009, in contextul
negocierilor cu privire la o propunere de eficientizate a procedurii de autorizare
prevazute de Regulamentul din 1997 privind alimentele noi. Nu s-a putut ajunge la
niciun acord intre statele membre si Parlamentul European cu privire la niciunul
dintre aspectele legate de clonare. Concilierea a esuat. In urma acestui esec,
Parlamentul European a invitat Comisia sa prezinte o propunere privind clonarea, pe
baza unei evaludri a impactului.

Urmatorii actori ar putea fi afectati de posibilele masuri:

— fermierii din UE din fermele de crestere a animalelor care cresc animale in scopul
productiei alimentare;

— fermierii din UE din fermele de reproducere care produc sau importd materiale de
reproducere (material seminal, embrioni si ovule);

— industria alimentara din UE (inclusiv distribuitorii, vanzatorii cu amanuntul si
importatorii), care introduce produse alimentare pe piata UE;

— consumatorii din UE, in calitatea lor de beneficiari ai produselor alimentare
disponibile;

— societitile comerciale din tiri terte’ care au ca obiect de activitate
reproducerea/clonarea si operatorii din sectorul alimentar care exporta material de
reproducere, animale vii si produse alimentare de origine animala in UE daca
clonarea se realizeaza in tara lor.

2. ANALIZA SUBSIDIARITA¢II

Directiva 98/58/CE a Consiliului stabileste standarde minime generale referitoare la
bunistarea animalelor crescute sau reproduse 1n scopuri agricole. Ea solicitd statelor
membre sa evite durerile, suferintele sau vatamarile inutile ale animalelor de ferma. Daca
clonarea determind dureri, suferinte sau vatamadri inutile, statele membre trebuie sa
actioneze la nivel national pentru a o evita.

Totusi, abordari nationale diferite ale clonarii animalelor ar putea determina perturbari
ale pietei. Masurile de reglementare a utilizarii tehnicii de clonare ar aborda preocuparile
asociate referitoare la sandtatea si bunastarea animalelor. Ele ar impiedica elaborarea
unor legislatii nationale divergente si perturbdrile care rezultd din acestea ale pietelor
agricole respective. Prin urmare, ele ar asigura, de asemenea, conditii de concurenta

in principal pentru bovine (productia alimentara), intr-o mai micd mésurd pentru porcine si intr-o misura si mai
mica pentru caprine si ovine; in principal in SUA, Canada, Argentina, Brazilia si Australia, dar, posibil, si in alte
tari terte. Numarul de animale rezultate din clonare nu este cunoscut, dar ar trebui sa fie relativ mic, date fiind
costurile mari si rata mica de succes a tehnologiei (sursa: studiul efectuat de consultant si chestionarul Comisiei -
detalii in anexa III).



echitabile pentru fermierii din fermele de reproducere si pentru cei din fermele de
crestere a animalelor, precum si conditii uniforme de productie pentru fermieri.

Intrucat sunt implicate si societiti comerciale care au ca obiect de activitate
reproducerea/clonarea si operatori din sectorul alimentar din tari terte, este necesar sd se
asigure ca si lor li se aplica aceleasi conditii. In consecinti, problema ar trebui sa fie
abordata la nivelul Uniunii.

3. OBIECTIVE ALE INItIATIVEI UE
Obiective generale

Abordarea preocuparilor referitoare la clonarea in scopuri agricole, asigurarea unor
conditii uniforme pentru fermierii din UE si protejarea intereselor consumatorilor in ceea
ce priveste alimentele provenite de la animale rezultate din clonare.

Obiective specifice

- Obiectivul nr. 1: Asigurarea unor conditii uniforme de productie pentru fermierii
din UE, protejand in acelasi timp sdnatatea si bundstarea
animalelor de ferma;

- Obiectivul nr. 2: ~ Protejarea intereselor consumatorilor in ceea ce priveste alimentele
provenite de la animale rezultate din clonare;

- Obiectivul nr. 3: Protejarea competitivitatii fermierilor din fermele de crestere si de
reproducere, precum si a operatorilor din sectorul alimentar din
UE.

4.  OP{IUNI DE POLITICA

Avand in vedere problemele si obiectivele prezentate mai sus, au fost analizate patru
optiuni :

Optiunea 1: pastrarea politicii actuale.

Rezumatul optiunii

- Alimente: autorizare prealabila introducerii pe piata (APIP) pentru alimentele
obtinute de la animale rezultate din clonare, prevazuta de Regulamentul privind
alimentele noi existent — Tehnica de clonare: Statele membre raspund
preocuparilor prin punerea in aplicare a Directivei 98/58/CE.

Aceasta optiune pare a avea cel mai mic impact economic dintre toate optiunile, insa
abordeaza doar partial preocuparile consumatorilor si bunastarea animalelor. Ea implica
costuri pentru operatorii din sectorul alimentar (OSA)* in cazul in care ei ar trebui si
solicite o autorizatie de introducere pe piatd. Pand in prezent, in UE nu s-a depus
niciodatd nicio cerere de autorizare si, prin urmare, nu au fost comercializate niciodata
alimente provenite de la animale rezultate din clonare.

In cazul in care o astfel de autorizatie ar fi acordati, pentru produsul autorizat ar putea fi
necesare etichetarea obligatorie a alimentelor provenite de la animale rezultate din
clonare si masuri prealabile privind trasabilitatea. Cu toate acestea, avand in vedere
avizele EFSA mentionate anterior, este indoielnic faptul ca o autorizatie ar putea fi
refuzati. In plus, aceastd optiune prezinti riscul ca statele membre si abordeze

*  Estimate a avea valoarea de pana la 400 000 EUR si, in cazul in care cererea este trimisi la EFSA

pentru a se emite un aviz, inca 83 000 EUR per cerere privind un aliment nou de suportat din bugetul
UE.



problemele de bunastare a animalelor prin legislatii nationale posibil divergente care sa
suplimenteze dispozitiile Directivei 98/58/CE. In cele din urmi, deoarece aceasti optiune
vizeaza numai tehnica de clonare, fermierii din fermele de crestere si cei din fermele de
reproducere ar putea in continuare sa importe animale rezultate din clonare.

Optiunea 2: Autorizarea prealabild introducerii pe piatd (APIP) a alimentelor obtinute
de la animale rezultate din clonare, a alimentelor rezultate de la descendentii directi de
gradul intdi si de la descendenti’.

Rezumatul optiunii

- Produse alimentare: APIP pentru produsele alimentare provenite de la animale
rezultate din clonare, de la descendentii directi de gradul intdi ai acestora si de la
descendenti

- Tehnica de clonare: Statele membre raspund preocuparilor prin punerea in
aplicare a Directivei 98/58/CE.

- Trasabilitate: sunt necesare sisteme pentru animalele vii, pentru materialul de
reproducere §i pentru alimentele derivate.

Costurile pentru OSA pentru a obtine APIP ar fi mult mai mari, intrucdt mai multe
alimente ar fi vizate de aceastid optiune. In plus, OSA ar trebui si poati distinge
alimentele provenite de la animale rezultate din clonare de cele provenite de la
descendentii directi de gradul intai sau de cele provenite de la descendenti, prin stabilirea
legdturii lor cu un anumit animal si o autorizatie valabild®. In ceea ce priveste impacturile
identificarii si trasabilitatii, se face trimitere la optiunea 3. Aceasta ar fi foarte greu de
realizat pentru importatori si pentru furnizorii lor din tari terte. Este posibil ca preturile
produselor alimentare sa creascd din cauza costurilor de conformare suplimentare.

Optiunea 3: etichetarea alimentelor (provenite de la animale rezultate din clonare, de
la descendentii directi de gradul intdi si de la descendenti)

Descriere rezumativa a optiunii

- alimente obtinute de la (i) animale rezultate din clonare sau de la (ii) descendenti
directi de gradul intai sau (iii) de la descendenti;

- etichetarea ar putea fi (iii) voluntara sau (iv) obligatorie.

Aceastd optiune necesita, ca cerintd prealabild, identificarea si trasabilitatea animalelor
rezultate din clonare, a materialului de reproducere si a produselor alimentare obtinute de
la acestea. Pentru a se asigura faptul ca etichetarea este corectd, este necesar sa se creeze

Aceastd optiune a fost sprijinitd — pentru alimentele provenite de la animale rezultate din clonare si de
la descendentii directi (intdia generatie) — in unanimitate de Consiliu in prima lecturd in cursul
discutiilor interinstitutionale privind alimentele noi. Intrucat descendentii directi de gradul intai si
generatiile urmatoare au exact aceleasi caracteristici (produse cu tehnici de reproducere traditionale),
este adecvat, din motive de coerentd si de integralitate, ca aceastd optiune sa includa si produsele
alimentare obtinute de la descendentii animalelor rezultate din clonare.

A se vedea impacturile trasabilitatii alimentelor provenite de la descendentii directi de gradul intai si
de la descendenti in optiunea 3 de mai jos, literele b) si c).



o legatura documentata intre un produs alimentar si animal (animal rezultat din clonare,
descendent direct de gradul intai, descendent).

In ceea ce priveste identificarea animalelor, operatorii din Uniune sunt deja obligati in
temeiul legislatiei Uniunii’ sa identifice animalele individuale din majoritatea speciilor.
Costurile si fezabilitatea trasabilitatii animalelor, ale materialului de reproducere de la
acestea si ale alimentelor depind in mare masurd de sfera de aplicare a masurii.

Asigurarea trasabilitatii alimentelor provenite de la animale rezultate din clonare ar viza
doar un numar foarte mic de animale din UE.

In schimb, asigurarea trasabilitatii alimentelor provenite de descendenti directi de gradul
intai si de la descendenti ar viza mult mai multe alimente si un numar mult mai mare de
animale din UE. In plus, aceasta ar presupune identificarea si asigurarea trasabilitatii
animalelor individuale descendente din animalele rezultate din clonare, precum si a
materialului de reproducere provenit de la acestea. Acestea ar fi tot mai costisitoare cu
fiecare generatie intre animalul rezultat din clonare, animal (descendent direct de gradul
intai sau descendent), materialul de reproducere si aliment.

Cerintele de trasabilitate a unui aliment pana la un animal individual si pentru animale
de-a lungul generatiilor ar avea efecte semnificative asupra lantului de aprovizionare cu
alimente din UE. Operatorii ar trebui — pentru toate operatiunile lor — sd poata sa
recunoasca dacd fiecare aliment este derivat sau nu de la descendenti ai unor animale
rezultate din clonare. Aceasta ar implica costuri considerabile.

O diferentiere 1n cadrul lantului alimentar 1intre ,animale rezultate din
clonare/descendenti” si ,,animale care nu sunt rezultate din clonare/descendenti” poate
limita costurile de punere in aplicare in ceea ce priveste trasabilitatea. Totusi, o asemenea
diferentiere ar cauza perturbari considerabile ale pietei, intrucat toti operatorii din
sectorul alimentar ar trebui sa obtind alimente din surse specifice predeterminate.

In general, tarile terte nu dispun de sisteme de identificare a animalelor individuale si de
baze de date nationale precum cele ale Uniunii. Avand in vedere costurile, este putin
probabil ca operatorii din téri terte sa instituie sisteme doar pentru piata UE. Nicio tara
tertd nu si-a exprimat disponibilitatea de a pune in aplicare sisteme de identificare si
trasabilitate asemanatoare celor ale UE. Prin urmare, aceastd optiune poate s creeze
perturbari majore ale comertului cu UE.

Din motivele mentionate anterior, fermierii si reprezentantii industriei s-au exprimat
impotriva etichetarii produselor alimentare provenite de la descendenti directi de gradul
intai si de la descendenti. Ei au subliniat, de asemenea, riscul de perturbare a comertului.

In cadrul acestei optiuni, problemele de bunistare a animalelor nu sunt abordate in mod
direct.

Optiunea 4: Suspendarea temporard a tehnicii si a importurilor de animale vii
rezultate din clonare, de material de reproducere si de produse alimentare obtinute de
la acestea.

Descriere rezumativa a optiunii

- Produse alimentare: Suspendarea importurilor de produse alimentare provenite de
la animale rezultate din clonare.

In principal privind sanatatea animalelor si zootehnia.



- Tehnica de clonare: Suspendarea tehnicii de clonare in Uniune si a importurilor
de animale vii rezultate din clonare si de material de reproducere obtinut de la
acesteaq.

Impactul asupra OSA din Uniune si a comertului este limitat, deoarece comertul cu
animale vii rezultate din clonare, 1n cazul in care exista, este foarte limitat si — dupa cum
s-a mentionat in cadrul optiunii 1 — pand in prezent in UE nu s-au comercializat alimente
provenite de la animale rezultate din clonare. Se pare ca, in prezent, tehnica de clonare nu
este utilizatd in UE in scopul productiei de alimente. Cu toate acestea, tehnicile de
reproducere traditionale utilizeazd material de reproducere provenit de la animale
rezultate din clonare pentru a produce descendenti directi de gradul intai. Prin urmare,
suspendarea utilizarii materialului de reproducere obtinut de la animale rezultate din
clonare ar putea pune In pericol competitivitatea sectorului cresterii animalelor din
Uniune, intrucat l-ar priva de material genetic competitiv.

Aceastd optiune are un impact pozitiv asupra consumatorilor: preocuparile lor privind
bundstarea animalelor vor fi solutionate intrucat in Uniune nu se va recurge la clonare si
nu vor fi comercializate alimente provenite de la animale rezultate din clonare.

Aceasta optiune are un impact pozitiv asupra bundstarii animalelor si creeaza conditii
echitabile de concurenta pentru toti fermierii din fermele de crestere si de reproducere din
Uniune.

5. COMPARAREA OP{IUNILOR

Comparand optiunile de politicd mentionate anterior si ludnd in considerare impacturile
lor, reiese ca optiunea 4 (excluzind suspendarea importului de material de reproducere)
este cea mai adecvatd pentru a atinge obiectivele stabilite in sectiunea 3. Ea abordeaza
mai bine preocupdrile legate de bundstarea animalelor si preocuparile consumatorilor fata
de optiunile 1 si 2, evitand in acelasi timp repercusiunile economice determinate de
optiunea 2 si de optiunea 3.

6. MONITORIZARE sl EVALUARE
Monitorizarea si evaluarea se pot realiza prin diverse mijloace si anume pe baza:

- monitorizdrii progreselor stiintifice de catre EFSA in cazul optiunilor 1 si 4 (pentru a
evalua daca clonarea continua sa fie o tehnicd de reproducere care determina
suferinte inutile),

- numarului de cereri depuse si de autorizatii prealabile introducerii pe piata (optiunea
1 si optiunea 2) pentru a identifica alimentele care au fost autorizate,

- studiilor la nivel national sau la nivelul UE pentru a evalua care sunt alimentele care
sunt etichetate (optiunea 3) pe piata UE, precum si posibilele modificari in atitudinea
consumatorilor fata de clonare (optiunea 4),

- statisticilor® privind numirul de animale rezultate din clonare/descendenti directi de
gradul intai/descendenti crescuti in UE sau importati (optiunea 3).

Eurostat, TRACES (instrument de gestionare al Comisiei pentru a urmari deplasarile animalelor si ale
produselor de origine animala atat in afara UE, cat si pe teritoriul UE).
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