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BREVE JUSTIFICACION

Antecedentes

La clonacion animal («copia genética») con fines ganaderos plantea temas como la salud y el
bienestar animal, las posibilidades de eleccion de los consumidores y cuestiones éticas, a la
vez que supone un reto regulador a largo plazo. En la actualidad, la clonacion se utiliza sobre
todo para la produccion de animales reproductores y los alimentos que pudieran
comercializarse en la UE procederian de descendientes de clones.

Actualmente en la UE la comercializacion de los alimentos derivados de clones esté sujeta a
una autorizacion previa, sobre la base de una evaluacion cientifica del riesgo para la seguridad
alimentaria por parte de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), segtn lo
dispuesto en el Reglamento (CE) n® 258/1997 sobre nuevos alimentos y nuevos ingredientes
alimentarios. Su revision actual excluye de su ambito de aplicacion la regulacion de la
clonacion y es objeto de dos propuestas separadas de la Comision de 18 de diciembre de
2013. Hasta la entrada en vigor de esta legislacion sobre los alimentos derivados de clones de
animales y de su descendencia, la clonacion seguird regulada por el vigente Reglamento (CE)
n°® 258/1997 sobre nuevos alimentos y nuevos ingredientes alimentarios. Hasta la fecha,
ninguna empresa ha solicitado una autorizacion de comercializacion de alimentos producidos
mediante la técnica de la clonacion en la UE.

Aunque en la UE no se clonan animales para la produccion de alimentos, en varios paises se
realizan clonaciones con fines comerciales, como Argentina, Australia, Brasil, Canada y los
Estados Unidos, y también pueden realizarse en Chile, China, Nueva Zelanda y Uruguay, en
los que desarrollan su actividad empresas de clonacion.

Habida cuenta de que comienzan a formar parte de la cadena de suministro alimentario la
carne y la leche procedentes de los propios clones y de sus descendientes, es fundamental
elaborar una reglamentacion con vision de futuro y establecer unas condiciones de
competencia equitativas en este ambito. Es importante sefialar que ningun tercer pais ha
establecido sistemas de trazabilidad y etiquetado viables o sistemas de identificacion y
registro para las importaciones de descendientes de clones o de alimentos derivados de ellos.

En las conclusiones y recomendaciones de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
contenidas en su dictamen de 2008 y confirmadas en sus declaraciones de 2009 y 2010 se
reconocian las preocupaciones en materia de salud y bienestar de los animales debido a los
indices de mortalidad asociados con la tecnologia de la clonacion. El conjunto de medidas
propuesto sobre la clonacion animal tiene en cuenta el bienestar de los animales y las
cuestiones éticas, con el fin de aportar mayor seguridad juridica en este &mbito de aqui a
2016.

Compatibilidad con la OMC

La ponente de opinidn considera esencial asegurar la coherencia normativa con el marco de la
OMC —el Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio (GATT), el Acuerdo
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sobre la aplicacién de medidas sanitarias y fitosanitarias (MSF) y el Acuerdo sobre obstaculos
técnicos al comercio (OTC) — y la igualdad de condiciones en el sistema basado en reglas.

La técnica de la clonacion no responde en la actualidad a las normas de bienestar animal, y
han de tenerse en cuenta las preocupaciones de los ciudadanos de la UE por lo que se refiere a
la clonacion y al bienestar animal. No existen normas internacionales en materia sanitaria y
fitosanitaria sobre la clonacion ni pruebas con base cientifica que demuestren los riesgos en
materia de seguridad alimentaria. Habida cuenta de que no hay problemas de seguridad
alimentaria directamente relacionados con la tecnologia de clonacion, sino mas bien con la
salud y el bienestar animal, las actuales propuestas deberan superar la prueba de los Acuerdos
GATT y OTC.

Los articulos I y III del Acuerdo GATT prohiben las medidas que den lugar a
discriminaciones entre «productos similares». En caso de que los alimentos derivados de
clones y de su descendencia fueran «comparables» a los productos alimentarios
convencionales, podria justificarse la coherencia entre las medidas propuestas y las normas de
la OMC sobre la base del articulo XX del Acuerdo GATT sobre las excepciones.

Las propuestas fueron notificadas por la UE en el marco del Acuerdo sobre obstaculos
técnicos al comercio inicamente como medida cautelar, del mismo modo que la prohibicion
de comercializacion no constituiria un «reglamento técnico», al contrario de lo que sucede
con la introduccion de cualesquiera requisitos de etiquetado.

Como demuestran las diferencias sobre los productos derivados de la foca (DS400 y DS401),
el articulo XX del GATT abarca la proteccion del bienestar animal y se justifica por
preocupaciones de moral publica, cuando no constituye una «discriminacion arbitraria e
injustificable».

La ponente de opinion esta convencida de que la prohibicion provisional de la
comercializacion de clones de animales, clones de embriones y alimentos para el consumo
humano derivados de clones de animales y sus descendientes es una medida proporcionada
para dar respuesta a preocupaciones legitimas. Aplicar medidas alternativas como la
autorizacion previa y el etiquetado no hara que desaparezcan plenamente las preocupaciones
éticas y las relativas al bienestar animal en este caso.

ENMIENDAS

La Comision de Comercio Internacional pide a la Comision de Medio Ambiente, Salud
Publica y Seguridad Alimentaria y a la Comision de Agricultura y Desarrollo Rural,
competentes para el fondo, que tomen en consideracion las siguientes enmiendas:

Enmienda 1

Propuesta de Directiva
Titulo
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Texto de la Comision

Propuesta de

DIRECTIVA DEL PARLAMENTO
EUROPEO Y DEL CONSEJO

relativa a la clonacion de animales de las
especies bovina, porcina, ovina, caprina y
equina criados y reproducidos con fines
ganaderos

Enmienda

Propuesta de

REGLAMENTO DEL PARLAMENTO
EUROPEO Y DEL CONSEJO

relativo a la clonacion de animales de las
especies bovina, porcina, ovina, caprina y
equina criados y reproducidos con fines
ganaderos

(Esta modificacion se aplica a la totalidad
del texto legislativo objeto de examen, su
adopcion impone adaptaciones técnicas en
todo el texto.)

Justificacion

El uso de un Reglamento como instrumento legislativo mejora la seguridad juridica y
garantiza la coherencia de la aplicacion, respetando al mismo tiempo los principios de

subsidiariedad y proporcionalidad.

Enmienda 2

Propuesta de Directiva
Considerando 3

Texto de la Comision

(3) Teniendo en cuenta los objetivos de la
politica agricola de la Union, los resultados
de recientes evaluaciones cientificas de la
EFSA y el requisito de bienestar animal
establecido en el articulo 13 del Tratado, es
prudente prohibir provisionalmente ¢l uso
de la clonacion para la reproduccion de
animales de determinadas especies con
fines ganaderos.

Enmienda 3

Propuesta de Directiva
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Enmienda

(3) Teniendo en cuenta los objetivos de la
politica agricola de la Union, los resultados
de recientes evaluaciones cientificas de la
EFSA y el requisito de bienestar animal
establecido en el articulo 13 del Tratado, es
prudente prohibir el uso de la clonacion
para la reproduccion de animales de
determinadas especies con fines ganaderos.
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Considerando 3 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 4

Propuesta de Directiva
Considerando 5

Texto de la Comision

(5) Se espera que aumenten los
conocimientos sobre el impacto de la
técnica de la clonacion en el bienestar de
los animales utilizados. Es probable que
dicha técnica mejore con el paso del
tiempo. Por consiguiente, las prohibiciones
deben ser solo provisionales. La presente
Directiva debe revisarse, por tanto, en un
plazo de tiempo razonable, teniendo en
cuenta la experiencia que los Estados
miembros hayan adquirido en su
aplicacion, los avances técnicos y
cientificos y la evolucidn internacional.
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Enmienda

(3 bis) Los sistemas de trazabilidad
establecidos para los alimentos derivados
de clones de animales y productos
reproductivos podrian contribuir a la
aplicacion de las medidas que figuran en
el presente Reglamento, en particular
proporcionando informacion util a las
autoridades competentes y a los
operadores economicos. La Comision
debe esforzarse, por lo tanto, por obtener
compromisos en este sentido de los socios
comerciales de la Union en los que se
lleve a cabo la clonacion de animales con
fines ganaderos, dentro del marco de las
negociaciones comerciales, actuales y
futuras, tanto a nivel bilateral como
multilateral;

Enmienda

(5) Se espera que aumenten los
conocimientos sobre el impacto de la
técnica de la clonacion en el bienestar de
los animales utilizados. Es probable que
dicha técnica mejore con el paso del
tiempo. Por consiguiente, las prohibiciones
podrian revisarse y/o actualizarse en caso
de que dicha técnica de clonacion mejore
de forma manifiesta. EIl presente
Reglamento debe revisarse, por tanto, en
un plazo de tiempo razonable, teniendo en
cuenta la experiencia que los Estados
miembros hayan adquirido en su
aplicacion, los avances técnicos y
cientificos, los cambios en la percepcion
de los consumidores y la evolucion
internacional, especialmente los flujos
comerciales y las relaciones comerciales
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de la Union.

Enmienda 5

Propuesta de Directiva
Considerando 5 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(5 bis) Los clones de embriones, los clones
de animales, los alimentos derivados de
clones de animales, los productos
reproductivos de clones de animales y los
alimentos derivados de ellos no pueden
asimilarse a embriones, animales,
alimentos procedentes de animales,
productos reproductivos ni alimentos
derivados de ellos, respectivamente, en el
sentido del articulo 111 del GATT.

Enmienda 6

Propuesta de Directiva
Considerando 5 ter (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(5 ter) La prohibicion de la clonacion de
animales, de la introduccion en el
mercado de clones de animales y de
clones de embriones, y de la introduccion
en el mercado de alimentos derivados de
clones de animales, productos
reproductivos y alimentos derivados de
ellos constituye una medida necesaria
para proteger la moral publica y la salud
animal, en el sentido del articulo XX del
GATT.

Enmienda 7

Propuesta de Directiva
Articulo 1 — apartado 1 —letra b
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Texto de la Comision

b) la introduccion en el mercado de clones
de embriones y de clones de animales.

Enmienda 8

Propuesta de Directiva
Articulo 3 — titulo

Texto de la Comision

Prohibicion provisional

Enmienda 9

Propuesta de Directiva
Articulo 3 — parte introductoria

Texto de la Comision

Los Estados miembros prohibiran
provisionalmente:

Enmienda 10

Propuesta de Directiva
Articulo 3 — letra b bis (nueva)

Texto de la Comision
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Enmienda

b) la introduccion en el mercado de clones
de embriones, clones de animales y
productos reproductivos de clones de
animales.

Enmienda

Prohibicion

Enmienda

1. Quedan prohibidos:

Enmienda

b bis) los alimentos derivados de clones de
animales.
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Enmienda 11

Propuesta de Directiva
Articulo 3 — apartado 1 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 12

Propuesta de Directiva
Articulo 3 — apartado 1 ter (nuevo)

Texto de la Comision
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Enmienda

1 bis. En el caso de los alimentos de
origen animal importados de terceros
paises en los que los alimentos derivados
de clones y los productos reproductivos y
los alimentos derivados de ellos se puedan
introducir en el mercado o exportar
legalmente, los Estados miembros velardn
por que dichos alimentos solo se
introduzcan en el mercado de la Union
con arreglo a las condiciones de
importacion especificas adoptadas de
conformidad con los articulos 48 y 49 del
Reglamento (CE) n° 882/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo. Los
Estados miembros velaran asimismo por
que no se importen a la Union desde esos
terceros paises alimentos derivados de
clones de animales o productos
reproductivos y alimentos derivados de
ellos.

* Reglamento (CE) n.” 882/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo,

de 29 de abril de 2004, sobre los controles
oficiales efectuados para garantizar la
verificacion del cumplimiento de la
legislacion en materia de piensos y
alimentos y la normativa sobre salud
animal y bienestar de los animales

(DO L 165 de 30.4.2004, p. 1).

Enmienda

1 ter. Asimismo, los Estados miembros
velardan por que no se importen a la
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Enmienda 13

Propuesta de Directiva
Articulo 5 — apartado 2 —letra b

Texto de la Comision

b) los avances cientificos y técnicos, en
particular por lo que respecta a los aspectos
de la clonacion relacionados con el
bienestar animal;

Enmienda 14

Propuesta de Directiva
Articulo 5 — apartado 2 —letra ¢

Texto de la Comision

¢) la evolucion internacional.

Enmienda 15

Propuesta de Directiva
Articulo 6

PE551.983v02-00

Union clones de animales o clones de
embriones ni productos reproductivos de
clones de animales y por que los
alimentos importados de terceros paises
en los que la clonacion de animales esté
permitida para fines ganaderos cumplan
los requisitos pertinentes de la legislacion
de la Union en materia de alimentos o los
requisitos reconocidos por la Union al
menos como equivalentes a esos
requisitos.

Enmienda

b) los avances cientificos y técnicos, en
particular por lo que respecta a los aspectos
de la clonacion relacionados con el
bienestar animal y la percepcion de los
consumidores;

Enmienda

c) la evolucion internacional y, en
particular, el impacto del presente
Reglamento en los flujos comerciales y en
las relaciones comerciales de la Union.
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Texto de la Comision Enmienda

Articulo 6 suprimido
Transposicion

1. Los Estados miembros pondrdn en
vigor, a mds tardar [fecha = doce meses
después de la fecha de transposicion de la
presente Directival, las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas
necesarias para dar cumplimiento a lo
dispuesto en la presente Directiva.
Comunicardn inmediatamente a la
Comision el texto de dichas disposiciones.

Cuando los Estados miembros adopten
dichas disposiciones, estas hardn
referencia a la presente Directiva o irdn
acompariadas de dicha referencia en su
publicacion oficial. Los Estados miembros
establecerdan las modalidades de la
mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a
la Comision el texto de las principales
disposiciones de Derecho interno que
adopten en el ambito regulado por la
presente Directiva.

Enmienda 16

Propuesta de Directiva
Articulo 8

Texto de la Comision Enmienda

Articulo 8 suprimido
Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva
son los Estados miembros.
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Enmienda 17

Propuesta de Directiva
Articulo 8 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

Articulo 8 bis

El presente Reglamento sera obligatorio
en todos sus elementos y directamente
aplicable en cada Estado miembro.
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