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1.2

PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA
Ehdotuksen taustaa

Kloonaus on suhteellisen uusi elé@inten suvuttoman lisdamisen tekniikka, jonka avulla
kloonattavasta eldmestd saadaan léhes taydellisa geneettisia kopioita eli geenit
pysyvat muuttumattomina.

Elintarviketuotannossa kloonaus on uus tekniikka. Nain ollen klooneista perdisin
olevat elintarvikkeet kuuluvat nykyisen lainsdadannon mukaan
uuselintarvikeasetuksen® soveltamisalaan, ja siksi niitd varten on saatava
markkinoille saattamista edeltdva hyvaksynta elintarvikkeiden turvallisuusriskien
arvioinnin perusteella.

Komissio esitti vuonna 2008 ehdotuksen? uuselintarvikkeita koskevan asetuksen
mukaisen hyvaksymismenettelyn yksinkertaistamiseksi. Lainsdddantdvallan kéayttgj &t
halusivat |ainsdédantdomenettelyssa muuttaa ehdotusta sisdllyttamalla siihen erityisia
kloonausta koskevia saantdja’ Lisdttavien sséntjen soveltamisdasta ja
ominaispiirteista e kuitenkaan paésty sopimukseen, joten ehdotus hyléttiin sovittelun
epdonnistuttua maaliskuussa 2011. Taman seurauksena komissiota pyydettiin
laatimaan vaikutusten arvioinnin perusteella kloonausta elintarviketuotannossa
koskeva | ainssédantéehdotus erill &8n uuselintarvikkeita koskevasta asetuksesta.*

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) katsoo, ettéa kloonauksesta
aiheutuu vaaraa ens sijassa eld@inten hyvinvoinnille tekniikan tehottomuuden vuoks.
EFSA péivitti elginten kloonaamista koskevaa lausuntoaan vuonna 2012° ja totesi
padtelméanaan, etta tieteellista tietoa kloonauksesta on saatavilla entistd enemman
mutta tekniikka on edelleen tehotonta verrattuna muihin lisdémistekniikoihin.

Ehdotuksen tavoitteet

Taman ehdotuksen tavoitteena on varmistaa maataloustuottgjille yhdenmukaiset
tuotantoedel lytykset ja suojella elé@inten terveyttd ja hyvinvointia.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 258/97, annettu 27 pédivand tammikuuta 1997,
uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista ainesosista.

Ehdotus: Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus uuselintarvikkeista, KOM(2007) 872 lopullinen,
14.1.2008.

Komission Euroopan parlamentille ja neuvostolle antamassa kertomuksessa eléinten kloonaamisesta
dintarviketuotantoa varten (KOM(2010) 585 lopullinen, 19.10.2010) ehdotetaan 1) kloonaustekniikan,
kloonien ja klooneista perdisin olevien elintarvikkeiden kayton tilapdistd keskeyttéamista viideksi
vuodeksi; 2) EU:hun  tuotavan  klooneista  saatavan  lisdysaineiston  jdljittamista.
http://ec.europa.eu/dgs/health consumer/docs/20101019 report _ec cloning_en.pdf

Esimerkiksi 6. heindkuuta 2011 annetussa Euroopan parlamentin padtdsausel massa komission vuoden
2012 tydohjelmasta pyydetdéan lainséddantdehdotusta kloonatuista eldimistd ja niiden jakeldisisté
johdettujen elintarvikkeiden kieltémiseksi: http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-
/[EPIITEXT+TA+P7-TA-2011-0327+0+DOC+XML+VO//FI (Menettely 2011/2627(RSP), kohta 31).
EFSAnN lausunto vuodelta 2012, yleiset pdételmét, s. 18. EFSAN lausunnot vuosilta 2012 ja 2010:
http://www.ef sa.europa.eu/en/efsgjournal/pub/2794.htm ja

http://www.ef sa.europa.eu/en/ef sgjournal /pub/1784.htm.
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2.1
2.1.1.

Saantelykehys

Tuotantoel &inten suojel usta annetussa direktiivissa 98/58/EY ® asetetaan hyvin yleiset
vahimmaisvaatimukset maatal oustuotannossa kaytettavien eléinten hyvinvoinnille.
Siina e viitata erikseen kloonaukseen, mutta jasenvaltioita kehotetaan valttamaan
kotielamille aiheutuvaa tarpeetonta kipua, ké&rsimysta tai vahinkoa. Jos kloonaus
aiheuttaa tarpeetonta kipua, karsimysta tai vahinkoa, jéasenvaltioiden on toteutettava
sen valttamiseks toimenpiteité kansallisella tasolla.

Johdonmukaisuus suhteessa unionin  muuhun politiikkaan ja muihin
tavoitteisiin
Tala doittecdla vastataan edella mainittuihin  huolenaiheisiin  mutta véltetdan

kohtuuttoman rasitteen aiheutuminen unioniin ja kolmansiin maihin sijoittautuneille
maatal oustuottgjille ja elainja ostgille.

Ehdotuksessa esitetdan, etté unionin alueella keskeytetdan
. kloonaustekniikan kaytto elintarviketuotannossa;
. elavien kloonien (klooniel&inten) kaupan pitaminen.

Néilla valiaikaisilla kielloilla rgjataan elamille tuskaa aiheuttavan tuotantotekniikan
kaytto aloille, joillasiitd on ilmeista hyotya.

Véiakaisia kieltoja arvioidaan jatkuvasti uudelleen sitd mukaa kun tekniikkaa
koskeva tietamys lisdantyy ja tekniikan soveltamisessa muilla aoilla kuin
maatal oudessa tapahtuu edistysta.

Tama aloite e koske kloonausta, jota harjoitetaan tutkimusty6td, harvinaisten
gldinrotujen tai uhanalaisten lgjien sdilyttamista seka ladkkeiden ja ladkinnallisten
laitteiden valmistusta varten.

KUULEMISTEN JA VAIKUTUSTENARVIOINNIN TULOKSET
Kuulemismenettely

Kuulemismenetelmat ja tarkeimmat kohderyhmat

Jasenvaltioita, sidosryhmia ja kolmansien maiden kauppakumppaneita on kuultu.

Jasenvaltioiden kanssa kéytiin keskusteluja padasiassa elintarvikeketjua ja elé@inten
terveytta kasittelevassa pysyvassa komiteassa. Lisdks kaikki jasenvaltiot vastasivat
kyselyyn, joka koski kloonausta niiden alueella.

Sidosryhmid kuultiin  elintarvikeketjua kasittelevan neuvoa-antavan ryhman
puitteissa. Kuulemiseen osalistui 22 jarjestdd, jotka edustavat kaikkia asianomaisia
aoja (maataoustuottgat, eldinjaostgat, elintarviketeollisuus, vahittaismyyjét,
kuluttajat ja eldinten oikeuksien puolustgjat). Lisaks pidettiin viisi teknista kokousta
maataloustuottajia, eldinjalostgjia ja elintarviketeollisuutta edustavien jérjesttjen
kanssa.

Viidelletoista tarkeimmaélle kolmansien maiden kauppakumppanille |ahetettiin
kyselylomake, johon saatiin 13 vastausta.

Neuvoston direktiivi 98/58/EY, annettu 20 péaivana heindkuuta 1998, tuotantoeldinten suojelusta
(EYVL L 221, 8.8.1998, s. 23).
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2.1.2.

Kansalaisa kuultiin interaktiivista politiikan suunnittelua koskevan aloitteen
puitteissa maaliskuussa 2012. Aloitteeseen sisdltyvéla vélineella voidaan tavoittaa
noin 6 000 verkkoseuragjaa, joista 360" osallistui kuulemiseen.

Kloonausta on kasitelty kahdessa Eurobarometri-kyselytutkimuksessa: vuonna 2008
toteutettiin erityisesti kloonausta koskeva tutkimus® 27 jasenvaltiossa ja vuonna 2010
bioteknol ogia-aiheinen tutkimus’, johon sisaltyi kloonausta koskevia kysymyksig, 27
jasenvaltiossa ja viidessa unionin ulkopuolisessa Euroopan maassa.

Luonnontieteiden ja uusien teknologioiden etiikkaa kasittelevan eurooppalaisen
tyéryhman vuonna 2008 antamassa kloonausta kasittelevassa erityisraportissat®
suhtaudutaan epéilevasti siihen, etta elainten kloonaus
maatal oustuotantotarkoituksissa olis  perusteltavissa, kun otetaan huomioon
sjaisemojen ja klooniddinten téamanhetkiset kérsimykset ja terveysongelmat.
Tybryhma totesi pddtelmisséan myds, ettel se nde vakuuttavia perusteita, joilla
voitaisiin puolustaa klooneista ja niiden jalkeldisistéa perdisin olevien elintarvikkeiden
tuotantoa.

Tiivistelma vastauksista ja siita, miten ne on otettu huomioon

Jasenvaltiot vahvidtivat, ettd wunionissa e nykyisin kloonata eldmia
maatal oustuotantoa varten. Asiaan liittyvédt talouden alat (maataloustuotanto ja
eldinjaostus) ilmoittivat, etta talla hetkella niilla el ole kiinnostusta tuotantoel &nten
tuottamiseen kloonaamalla. Maataloustuottajat ja eldinjalostgat  painottivat
kuitenkin, etté sdilyttddkseen kilpailukykynsa niill& on oltava kaytossddn korkean
tuottavuuden geenegj g, klooneista perédisin oleva lisdysaineisto mukaan luettuna.

Argentiina, Australia, Brasilia, Kanada ja Yhdysvallat vahvistivat, etta niiden
aluedlla kloonataan eldimia, mutta eivat pystyneet tdsmentamadn, missad maarin.
Brasiliassa, Kanadassa ja Yhdysvalloissa kloonien rekisterGinnista huolehtivat
yksityiset yritykset. Kanadassa kloonausta koskeva oikeudellinen tilanne on
samanlainen kuin unionissa eli klooniel@mista tuotettuja elintarvikkeita pidetéan
uuselintarvikkeina, ja niitd varten tarvitaan markkinoille saattamista edeltéva
hyvaksynta. Argentiina, Australia, Brasilia, Kanada, Paraguay Uusi-Seelanti ja
Yhdysvallat huomauittivat, ettd toimenpiteilla olis oltava tieteellinen perusta. Ne
myds korostivat, ettd toimet eivét sais rgjoittaa kauppaa enemman kuin on tarpeen
oi keutettujen tavoitteiden saavuttamiseksi.

Unionin kansalaiset sen sijaan suhtautuivat yleensi kielteisesti kloonaustekniikan
kaytt6on tuotantoel &inten tuotannossa.

Tassd aloitteessa otetaan huomioon kuulemisten tulokset. Siind puututaan
perusteltuihin huolenaiheisiin oikeasuhteisesti ja otetaan huomioon komissiolle
perussopi musten nojalla kuuluvan toimivallan rgjat. Siita syysté toimenpiteet rajataan
asianomaisiin  edmiin (eli sjaisemoihin  ja klooneihin) ja Ilgeihin, joita
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Vastauksista 34 saatiin ammattijarjestdiltd, 34 kansalaigarjest6iltd, 16 kansadlisilta viranomaisilta, 1
EU:n ulkopuoliselta maalta, 9 yrityksiltd, 26 tiedeyhteistn edustgjilta, 10 jasenvalticilta ja 230
yksityishenkil 6iltéa

European attitudes towards animal cloning: http://ec.europa.eu/public_opinion/flash/fl_238 en.pdf ja
http://ec.europa.eu/food/food/resources/docs/eurobarometer_cloning_sum_en.pdf.

Erityiseurobarometri, bioteknol ogiaraportti, lokakuu 2010:
http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/ebs/ebs 341 en.pdf.

Ethical aspects of animal cloning for food supply, 16. tammikuuta 2008:
http://ec.europa.eu/bepa/european-group-ethics/docs/publications/opinion23_en.pdf
http://ec.europa.eu/bepa/european-group-ethi cs/docs/publications/opinion23_en.pdf.
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2.2.

todenndkoisesti kloonataan tuotantotarkoituksiin (naudat, siat, vuohet, lampaat ja
hevoset).

Ulkopuoliset asiantuntijat

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) antoi vuonna 2008 lausunnon
kloonauksesta. Siina keskityttiin klooniel@émiin, niiden jalkeldisiin ja ndista eldimista
saataviin tuotteisiin. Lausuntoa on péivitetty kolmella vuosina 2009, 2010 ja 2012
annetulla lausunnolla™ Kaytettavissa olleiden tietojen perusteella EFSA mééritti
gldinten hyvinvointiin liittyvid ongelmia, joissa on kyse sijaisemojen (kloonien
kantgjien) ja itse kloonien terveydestd Sijaisemot kérsivat varsinkin istukan
toimintahdiridistd, mikd on osaltaan lisdnnyt keskenmenoja. Muun muassa Siita
johtuu tekniikan huono tehokkuus (6-15 prosenttia naudoilla ja 6 prosenttia sioilla)
jatarve istuttaa kloonialkioita useisiin emoihin yhden klooniin tuottamiseksi. Lisaksi
kloonien poikkeavuudet ja epétavallisen isokokoiset jalkeldiset johtavat vaikeisin
synnytyksiin ja neonataalikuolemiin. Kloonaustekniikalle on ominaista suuri
kuolleisuus. Toisaalta EFSA on toistuvasti todennut, ettei kloonauksella ole
vaikutusta kloonei sta saatavan lihan ja maidon turvallisuuteen.

Vaikutusten arviointi?

LainsdadantOprosessista, joka paéttyi epaonnistumiseen maaliskuussa 2011, saadun
kokemuksen ja sidosryhmien esiin tuomien kantojen perusteella arvioitiin nelja
vaihtoehtoa™® Vaihtoehtojen analysoinnin tuloksena ja ottaen huomioon niiden
vaikutukset ja asetetut tavoitteet tdman ehdotuksen perustaks valittiin osatekijoita
vaihtoehdosta 4 (eli kloonaustekniikan ja elavien kloonien tuonnin tilapéinen
keskeyttdminen). Keskeyttamdlla maataloustuotantotarkoituksissa  tapahtuva
tekniikan kayttd ja kloonieldinten kaupan pitéaminen varmistetaan, ettéd kaikkia
unionin maatal oustuottgjia ja elainjalostgjia koskevat samat vaatimukset, ja suojataan
gldinten hyvinvointi asianmukaisesti. Unionin maataloustuottajien kilpailukyvyn
sdilyttdmiseks ehdotukseen e sisdlly klooneista perdisin olevaa lisdysaineistoa
koskevia sédnnoksia

EHDOTUKSEN OIKEUDELLINENSISALTO
Oikeusperusta

Ehdotus perustuu SEUT-sopimuksen 43 artiklaan (maatalous). SEUT-sopimuksen 39
artiklassa luetellut unionin maatalouspolitiikan tavoitteet edellyttéavat muun muassa
sen varmistamista, ettd maatal oustuotantoa kehitetéan jérkiperdisesti. Se tarkoittaa,
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saatujen tuotteiden vaikutus elintarvikkeiden turvallisuuteen, eléinten terveyteen ja hyvinvointiin seka
ymparistdon (lausunnot):

http://www.ef sa.europa.eu/en/ef sgjournal /doc/767.pdf;

http://www.ef sa.europa.eu/en/ef sgjournal /doc/319r.pdf;

http://www.ef sa.europa.eu/en/efsgj ournal /doc/1784.pdf;

http://www.ef sa.europa.eu/en/efsgj ournal /doc/2794.pdf .

Katso tarkempia tietoja ehdotukseen liitetysta vaikutusten arvioinnista, komission yksikéiden
valmisteluasiakirja SEC(2013) XX X.

Vaihtoehdot: 1) ei muutoksia nykyiseen kaytantoon, 2) klooneista sekd niiden ensimméisen ja
my6hempien sukupolvien jéakeldisistd perdisin oleviin elintarvikkeisiin sovellettava markkinoille
saattamista edeltéva hyvaksyntd, 3) klooneista seké niiden ensimmaéisen ja myéhempien sukupolvien
jalkeléisista perdisin olevien dintarvikkeiden merkitseminen, 4) kloonaustekniikoiden kayton seké
elavien kloonien, klooneista perdisin olevien elintarvikkeiden ja klooneista saatavan lisdysaineiston
tuonnin keskeyttaminen.
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etta maataloustuottajille on varmistettava yhdenmukaiset tuotantoedellytykset. Kun
valitaan keinoja naiden tavoitteiden saavuttamiseksi, on otettava huomioon myos
SEUT-sopimuksen 13 artikla. Kyseisessa artiklassa edellytetdan, ettd laatiessaan ja
pannessaan tdytantdbn muun muassa unionin maatalouspolitiikkaa unioni  ja
jésenvaltiot ottavat eldinten, jotka ovat tuntevia olentoja, hyvinvoinnin vaatimukset
téysimaaraisesti huomioon.

Toissijaisuusperiaate
Toisistaan eriavét |dhestymistavat eléinten kloonaukseen voisivat johtaa vaaristymiin

asianomaisilla maatalousmarkkinoilla. Sen vuoksi on tarpeen varmistaa, etta
kaikkialla sovelletaan samoja edellytyksig, joten asiaa on kasiteltéva unionin tasolla.

Suhteellisuusperiaate

Kloonaustekniikan kayton ja elavien kloonien tuonnin keskeyttaminen ovat
soveltuvia ja tarpeellisa toimenpiteitéa tavoitteiden saavuttamiseksi. Ne myds
tarjoavat parhaan  kustannus-hyotysuhteen asiaan  liittyvien  kysymysten
ratkai semiseksi.

Kloonaustekniikan tdmanhetkisessa kehitysvaiheessa nayttda silt, etta sen kaytosta
maatal oustuotantotarkoituksiin  saatava hytty on véhdinen. Sen vuoks t&ssa
ehdotuksessa kasitelldan ainoastaan niité nakokohtia, jotka liittyvat tuotantoel&inten
positiivisen hyoty-riskisuhteen vuoks (kuten tutkimusty® tai klooneista saatavan
lisdysaineiston kaytto).

Kloonaustekniikan kayttda ja kloonieldinten tuontia maatal oustuotantotarkoituksiin
koskeva tilapdinen kielto on ndn ollen perusteltu ratkaisu, jossa otetaan
tasapainoisesti huomioon niin eldinten hyvinvointi, kansalaisia askarruttavat
kysymykset kuin maatal oustuottajien, elé@injalostajien ja muiden sidosryhmien etu.

Saantelytavan valinta

Ehdotettu sdantelytapa on direktiivi. Muut vaihtoehdot elvédt soveltuisi seuraavista
syista

1) direktiivi antaa jasenvaltioille mahdollisuuden hyodyntd& olemassa olevia
valvontavélineitd, jotka soveltuvat unionin sdantdjen taytantdonpanoon, mika
vahent&4 hallinnollista rasitetta;

ii) e-sitovien oikeudellisten vélineiden e katsota riittavan tekniikan kayton
estamiseen kaikkialla unionissa

Jasenvaltiot ovat selittévista asiakirjoista annetun jasenvaltioiden ja komission
yhteisen poliittisen lausuman mukaisesti sitoutuneet — perustelluissa tapauksissa —
liittdmaan ilmoitukseen toimenpiteistd, jotka koskevat direktiivin saattamista osaksi
kansallista lainsdadantdd, yhden tai useamman selittéavan asiakirjan, joista kay ilmi
direktiivin osien ja kansallisen lainséédannén osaks saattamiseen tarkoitettujen
vdlineiden vastaavien osien suhde. Kun otetaan huomioon talla direktiivilla
esittda selittdvia asiakirjoja, jotka liittyvat téméan direktiivin saattamiseen osaksi
kansallista |ainsdadantoa.
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4.

VAIKUTUSTALOUSARVIOON

Tala aoitteclla e ole vaikutusta EU:n talousarvioon, eilkd se edellyta lisda
henkil 6resursseja komissiossa
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2013/0433 (COD)
Ehdotus

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI

maataloustuotantotar koituksissa pidettévien ja lisdttavien nauta-, sikka-, lammas-, vuohi-

ja hevosedlainten kloonaamisesta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen
43 artiklan 2 kohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon,

sen jalkeen, kun ehdotus on toimitettu kansallisille parlamenteille,
noudattavat tavallista lainsdatami g érjestysta
seké katsovat seuraavaa:

)

(2)

©)

Neuvoston direktiivissa 98/58/EY* vahvistetaan maatal oustuotantotarkoituksessa
kasvatettavien tai  pidettavien eldinten  hyvinvointia  koskevat  yleiset
vahimmaisvaatimukset. Siind kehotetaan jasenvaltioita valttamaan kotieldimille
aiheutuvaa tarpeetonta kipua, ké&rsimystd tai vahinkoa. Jos kloonaus aiheuttaa
tarpeetonta kipua, karsimysta tai vahinkoa, jasenvaltioiden on toteutettava sen
valttamiseks toimenpiteitéd kansalisella tasolla. Erilaiset |&hestymistavat eléinten
kloonaukseen eri maissa voisivat vaaristda markkinoita. Sen vuoksi on tarpeen
varmistaa, ettd kaikkiin elavien eéinten tuotantoon ja jakeluun osallistuviin
toimijoihin sovelletaan samoja edellytyksia koko unionissa.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) on vahvistanut, etta sijaisemot
kérsivat varsinkin istukan toimintahdiridistd, mika on osataan lisannyt
keskenmenoja®> Muun muassa siitd johtuu tekniikan huono tehokkuus (6-15
prosenttia naudoilla ja 6 prosenttia sicilla) ja tarve istuttaa klooniakioita useisiin
emoihin yhden Kklooniin tuottamiseksi. Lisdksi kloonien poikkeavuudet ja
epatavallisen isokokoiset jalkeldiset johtavat vaikeisin  synnytyksiin  ja
neonataalikuolemiin.

Kun otetaan huomioon unionin maatalouspolitiikan tavoitteet, EFSAN hiljattain
tekemien tieteellisten arviointien tulokset ja perussopimuksen 13 artiklan mukainen
eldinten hyvinvointia koskeva vaatimus, on jarkevaa kieltéa valiaikaisesti kloonauksen
kaytto tiettyihin Igjeihin kuuluvien tuotantoel &inten tuotannossa.
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Neuvoston direktiivi 98/58/EY, annettu 20 péivana heindkuuta 1998, tuotantoeldinten suojelusta
(EYVL L 221, 8.8.1998, s. 23).

Scientific Opinion of the Scientific Committee Food Safety, Animal Heath and Welfare and
Environmental Impact of Animals derived from Cloning by Somatic Cell Nucleus Transfer (SCNT) and
their Offspring and Products Obtained from those Animals

http://www.ef sa.europa.eu/en/topi cs/topi ¢/cloning.htm2wtrl=01.
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(49)  Tuotantotarkoituksiin kloonattavia eldinlgjegja ovat téla hetkella todenndkoisesti
naudat, siat, lampaat, vuohet ja hevoset. Sen vuoks tdman direktiivin soveltamisala
olis rgjattava kyseisten viiden lajin kloonaukseen maatal oustuotantotarkoituksissa.

(5) On odotettavissa, etta kloonaustekniikan vaikutusta eléinten hyvinvointiin koskeva
tietdmys lisdantyy. Kloonaustekniikka todenndkdisesti parantuu gjan mittaan. N&in
ollen kieltoa olis sovellettava vain véliaikaisesti. Sen vuoks téta direktiivid olis
tarkasteltava uudelleen kohtuullisen gan kuluttua ottaen huomioon j&senvaltioissa
saadut kokemukset sen taytantdonpanosta, tieteen ja tekniikan edistyminen ja
kansainvaliset kehityssuuntaukset.

(6)  Tassa direktiivissa kunnioitetaan Euroopan unionin perusoikeuskirjassa tunnustettuja
perusoikeuksia ja noudatetaan Sind tunnustettuja periaatteita, erityisesti
elinkeinovapautta ja tutkimuksen vapautta. Tama direktiivi on pantava taytantoon
néiden oikeuksien ja periaatteiden mukaisesti,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla
Kohde ja soveltamisala

Tassa direktiivissa vahvistetaan séannot, jotka koskevat
a) eldinten kloonausta unionissa;
b) kloonialkioiden ja klooniel&inten markkinoille saattamista.

Sita sovelletaan nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevosdl@miin, jéljempana 'elaimet’, joita
pidetéan jalisétéédn maatal oustuotantotarkoituksi ssa.

2 artikla
Maaritel mat
Tassa direktiivissa tarkoitetaan
a) ' maatal oustuotantotarkoituksissa pidettavilla  ja lisattavilla gamill&

eintarvikkeiden, villan, nahan ta turkisten tuotantoa varten ta muussa
maatal oustuotantotarkoituksessa pidettavia tai lisdttavia eldimiéa Niihin eivét sisdlly
eldimet, joita pidetddn ja lisdtéan yksinomaan muita tarkoituksia, kuten tutkimusta,
|&8kkeiden ja l&&kinndllisten laitteiden vamistusta, harvinaisten rotujen ja
uhanalaisten lgjien sdilyttamista seka urheilu- ja kulttuuritapahtumia varten;

b) "kloonauksella eléinten suvutonta lisédmista tekniikalla, jossa yksittdisen eldimen
solun tuma siirretddn munasoluun, jonka tuma on poistettu, ja jolla tuotetaan
geneettisesti identtisia yksittdisia akioita, jajempanad ’kloonialkiot’, jotka voidaan
myo6hemmin istutetaan sijaisemoihin geneettisesti identtisten elé npopulaatioiden,
jaljempana’ kloonielégimet’, tuottamiseksi;

C) "markkinoille saattamisella eldmen tal tuotteen asettamista ensmmaista kertaa
saataville sisamarkkinoilla

3artikla
Tilapainen kielto

Jasenvaltioiden on valiaikaisesti kiellettava
a) eldinten kloonaaminen;
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b) klooniel@nten ja kloonialkioiden markkinoille saattaminen.

4 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on annettava sdanntt seuraamuksista, joita sovelletaan taman direktiivin
nojalla annettujen kansalisten sdannosten rikkomiseen, ja toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet seuraamusten taytantéonpanon varmistamiseksi. Seuraamusten on oltava
tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia. Jasenvaltioiden on annettava komissiolle tiedoksi
nama sdannokset viimeistéan ... paivana ...kuuta ... [paiva, jona tdma direktiivi on saatettava
osaks kansallista lainsé&dantod] ja kaikki niihin myéhemmin tehtéavat muutokset viipymétta.

5artikla
Kertomukset ja uudelleentarkastelu

1. Jasenvaltioiden on annettava komissiolle kertomus kokemuksistaan taméan direktiivin
soveltamisestaviimeistéén ... paivana ...kuuta ... [5 vuoden kuluttua téman direktiivin
saattamisesta osaksi kansallista lainsdadant6d).

2. Komissio esittéd Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen tadman
direktiivin soveltamisesta ottaen huomioon

a) jasenvaltioiden 1 kohdan mukaisesti antamat kertomukset;

b) tieteen ja tekniikan edistymisen erityisesti kloonaukseen liittyvien elainten
hyvinvointia koskevien ndkokohtien osalta;

¢) kansainvdlisen kehityksen.

6 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsaadantoa

1 Jasenvaltioiden on saatettava téaman direktiivin noudattamisen edellyttamét lait,
asetukset ja hallinnolliset méaéraykset voimaan viimeistéan ... pdivana ...kuuta ... [12
kuukauden kuluttua taman direktiivin saattamisesta osaks kansallista lainsaadant6d).
Niiden on viipymétta toimitettava komissiolle kirjallisina ndma sdannokset.

Naissd jasenvaltioiden antamissa sdannoksissa on viitattava téhan direktiiviin tai
nithin on liitettéva talainen viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden
on sdadettava siitd, miten viittaukset tehdaan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tassa direktiivissa tarkoitetuista kysymyksista
antamansa keskeiset kansalliset séénnokset kirjallisina komissiolle.

7 artikla
Voimaantulo

Tamadirektiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentena péivana sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

10
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8 artikla
Osoitus

Tamadirektiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
Tehty Brysselissa

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
11
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