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Tiivistelma

1. ONGELMAN MAARITTELY

Kloonaus on suhteellisen uusi tekniikka, joka mahdollistaa yksittdisen eld@men
suvuttoman liséamisen. Kloonaukseen ei liity geneettistd muuntamista, eika klooni ole
muuntogeeninen organismi. Itse asiassa klooni on liki t&ydellinen geneettinen kopio
alkuperdisesta elaimesta (luovuttajasta). Vaikka kloonaus itsesséén el paranna eldimen
suorituskykyd, jalostgjat voivat pitdd kloonausta hyodyllisend, silla se tekee
mahdolliseks erityisen arvokkaan eldimen lisdysaineiston (siemennesteen, munasolujen
tal alkioiden) méaaran lisdamisen.

Kloonausta kaytetéén tutkimustyossd ja la8kkeiden ja laékinndlisten laitteiden
vamistuksessa. Menetelmaa voidaan kdyttéa myds harvinaisten rotujen tai uhanalaisten
lgjien popul aatioiden kasvattamiseen.

Maataloudessa kloonausta kaytetédn  hyvéatuottoisten “valioluokan”  elédinten
lisdysaineiston mé&dran lisdédmiseen. Ennen kaikkea kéytet&n urospuolisten
eldinkloonien siemennestettd keinosiemennysta varten eli perinteisen jalostustekniikan
yhteydessa.

Ensmmaisen sukupolven jalkeldisiks kutsutaan ensimmaéista sukupolvea, jonka
vanhemmista toinen on klooni, ja mydhempia jalkeldisia ovat kaikki my6hemmaét
sukupolvet, joiden vanhemmista kumpikaan e ole klooni.

Kloongja e yleensa kasvateta ja pidetd elintarvikkeiden tuottamista varten, jaljempana
"klooneista perdisin olevat elintarvikkeet’. Muihin tarkoitukseen tuotetuista klooneista
olis mahdollista saada ohessa my6s elintarvikkeita, mutta se olis taloudellisesti
kannattamatonta ja néin ollen varsin epatodennakdi sta

Komission kéytettéavissa olevien tietojen mukaan EU:ssa e téla hetkella harjoiteta
kloonausta elintarviketuotantoa varten.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) on todennut, ettd ei ole merkkeja
Sitd, ettd klooneista ja niiden jalkeldisista perdisn olevan lihan ja maidon
turvallisuudessa olis mitdan eroa verrattuna perinteisella tavalla kasvatettujen elé@nten
lihaan ja maitoon.?

Kotieldinten kloonaamisesta elintarviketuotantoa varten kdydaan kuitenkin keskustelua
kolmesta syyst&:

a) Kloonaustekniikan kayttoon liittyva eldinten hyvinvointi ja terveys

EFSA on korostanut, ettd sijaisemot (kloonien kantgat) ja itse kloonit kérsivéat
tekniikkaa sovellettaessa.

b) EU-kansalaisten  kielteinen  ndkemys kloonaustekniikan  ké&yttamisesta
elintarviketuotannossa

Kyselytutkimuksissa suuri enemmistd (yli 80 prosenttia) EU-kansalaisista ilmaisi
enimmakseen kielteisen nakemyksensa kloonaustekniikan kaytosta
elintarviketuotannossa. Taman nakemyksen taustala ndyttavdt ainakin osittain
olevan

Erityisesti Y hdysvalloissaja Kanadassa.
2 Lausunto vuodelta 2008, péivitetty vuosina 2009, 2010 ja 2012.
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- se perusteeton oletus, ettéd elintarviketuotantoon kaytettavien elainten
kloonaaminen aiheuttaa riskin elintarvikkeiden turvallisuudelle ja ihmisten
terveydelle,

- virhedllinen kasitys, jonka mukaan kloonauksella muutettaisiin  geneettista
perimaa,

- yleinen epdluulo uutta biotieteel lista teknol ogiaa kohtaan ja

- pelko siitg, etta kloonauksen kielteiset vaikutukset ilmenevét vasta myéhemmin.

c) Lainsaadantovallan kayttgjan pyynto kasitella asiaa

Toimielinten valinen keskustelu kloonauksesta akoi vuonna 2009 neuvoteltaessa
ehdotuksesta, jolla haluttiin  yksinkertaistaa  vuonna 1997  annetun
uuselintarvikeasetuksen mukaista hyvaksymismenettelya. Jasenvaltiot ja Euroopan
parlamentti eivét paasseet yksimielisyyteen kloonaukseen liittyvisté kysymyksista
Sovittelu epaonnistui. Taman epaonnistumisen jalkeen Euroopan parlamentti pyysi
komissiota esittdmddn kloonausta koskevan ehdotuksen vaikutusten arvioinnin
perusteella.

Mahdollisilla toimenpiteilléa vois olla vaikutusta seuraaviin toimijoihin:
— EU:n maataloustuottgat, jotka kasvattavat eldimié elintarviketuotantoa varten;

— EU:n eéinjaostgat, jotka tuottavat tal tuovat lisdysaineistoa (Siemennestettd,
alkioitajamunasoluja);

— EU:n dintarviketeollisuus (muun muassa jakelu, vahittéiskauppa ja maahantuojat),
joka saattaa elintarvikkeita EU:n markkinoille;

— EU:nkuluttgjat, jotka hy6tyvét elintarvikkeiden saatavuudesta;

— kolmansien maiden jalostus-/kloonausyritykset ja elintarvikealan toimijat, jotka
vievéat lisdysaineistoa, elavia eldimia ja eldnperdisa elintarvikkeita EU:hun, jos
kloonaus tapahtuu niiden omassa maassa.®

2.  TOISSIJAISUUSANALYYSI

Neuvoston direktiivissa 98/58/EY  vahvistetaan maatal oustuotantotarkoituksessa
kasvatettavien  tai pidettdvien  eldinten  hyvinvointia  koskevat  yleiset
vahimmaisvaatimukset. Siind kehotetaan jasenvaltioita vélttdmaan kotieldimille
aiheutuvaa tarpeetonta kipua, kédrsimysta tai vahinkoa. Jos kloonaus aiheuttaa tarpeetonta
kipua, kdrsmystd tai vahinkoa, jasenvaltioiden on toteutettava sen valttdmiseks
toimenpiteita kansallisella tasolla.

Erilaiset lahestymistavat eldinten kloonaukseen eri maissa voisivat kuitenkin vaaristéa
markkinoita. Kloonaustekniikan kayttoa koskevilla sdantelytoimenpiteilla voitaisiin
vaikuttaa kloonaukseen liittyviin eldinten terveytta ja hyvinvointia koskeviin ongelmiin.
Toimenpiteilla estettéisiin toisistaan poikkeavien kansallisten lainséadanttjen laatiminen
ja gité johtuva asianomaisten maatal oustuotteiden markkinoiden vaaristyminen. Siksi ne
myds varmistaisivat tasapuoliset toimintaedellytykset maataloustuottgjille ja
elainjalostajille ja maatal oustuottajille yhdenmukaiset tuotantoedel lytykset.

Padasiassa naudat (elintarviketuotanto), véhemmassi méérin siat ja vield harvemmin vuohet ja lampaat; etupdéssa
Yhdysvalloissa, Kanadassa, Argentiinassa, Brasiliassa ja Australiassa, mutta mahdollisesti myds muissa
kolmansissa maissa. Kloonien méré ei ole tiedossa, mutta teknologian kalleus ja tehottomuus huomioon ottaen se
lienee melko pieni (Idhde: konsulttitutkimus ja komission kysely; tarkempiatietojaliitteessalll).
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Koska asia koskee myds kolmansien maiden jalostus-/kloonausyrityksia ja
elintarvikealan toimijoita, on tarpeen varmistaa, ettd samoja edellytyksid sovelletaan
myds niihin. Nain ollen asiaa olisi kasiteltdva unionin tasolla.

3. EU:NALOITTEEN TAVOITTEET
Yleiset tavoitteet

Puututaan huolenaiheisiin, jotka koskevat maatal oustuotantotarkoituksissa kaytettavaa
kloonausta, varmistetaan eldinten kasvattgjille yhdenmukaiset edellytykset EU:ssa ja
turvataan kuluttajien edut kloonatuista el & misté saatavien elintarvikkeiden osalta.

Erityistavoitteet

- Tavoite1: Varmistetaan maataloustuottagjille yhdenmukaiset tuotantoedellytykset
EU:ssa ja suojellaan tuotantoel @nten terveyttd ja hyvinvointia

- Tavoite2:  Suojataan kuluttgien edut kloonatuista elamista perdisin  olevien
elintarvikkeiden osalta.

- Tavoite3:  Turvataan EU:n eléinten kasvattgjien, elanjalostajien ja eintarvikealan
yritysten kilpailukyky.

4. TOIMINTAVAIHTOEHDOT
Edell& esitettyjen ongelmien ja tavoitteiden perusteella analysoitiin nelja vaihtoehtoa:

| Vaihtoehto 1: politiikkaa ei muuteta

Lyhyt kuvaus vai htoehdosta

- Elintarvikkeet: markkinoille saattamista edeltédva hyvaksyntd klooneista peréisin
oleville dintarvikkeille nykyisen uuselintarvikeasetuksen —mukaisesti —
Kloonaustekniikka: jasenvaltiot puuttuvat ongelmiin soveltamalla direktiivia
98/58/EY

Kaikista vaihtoehdoista tdla vaikuttaa olevan vahiten taloudellisia vaikutuksia, mutta
silla voidaan puuttua vain osittain kuluttgjia askarruttaviin kysymyksiin ja eldinten
hyvinvointiin. Siitd aiheutuu kustannuksia elintarvikealan toimijoille, jos niiden on
haettava markkinoille saattamista koskevaa hyvaksyntaa* Y htéén lupahakemusta ei ole
koskaan otettu vastaan, joten toistaiseksi EU:ssa el ole pidetty kaupan klooneista perdisin
oleviaelintarvikkeita.

Jos hyvéksynta myonnettdisiin, hyvaksytyn tuotteen osalta voitaisiin  edellyttda
klooneista perdisin olevien eintarvikkeiden pakollista merkitsemista ja jdjitettéavyyden
varmistamista. Edella mainitut EFSAn lausunnot huomioon ottaen on kuitenkin
kyseenalaista, voitaisiinko lupa evété. Lisaks téhan vaihtoehtoon liittyy riski siit, etta
jasenvaltiot puuttuvat el@nten hyvinvointiin liittyviin ongelmiin mahdollisesti toisistaan
poikkeavilla kansdlisilla sdannoksilla, joita ne antavat direktiivin  98/58/EY
taydennykseksi. Lisdksi on vield todettava, koska tdmé& vaihtoehto kattaa vain
kloonaustekniikan, etta maataloustuottajat ja jalostgjat voisivat silti tuoda kloonattuja
elamia

4 Arviolta enintaén 400 000 euroa, ja jos hakemusta varten pyydetdan lausunto EFSAIta, viela 83 000

euroa lisdd EU:n talousarviosta kutakin uuselintarvikkeita koskevaa hakemusta kohti.
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Vaihtoehto 2. markkinoille saattamista edeltava hyvaksyntd klooneista seka
ensimmaisen ja mydhempien sukupolvien jalkelgisista peraisin oleville elintarvikkeille®

Lyhyt kuvaus vaihtoehdosta:

- Elintarvikkeet: Markkinoille saattamista edeltdva hyvaksyntd klooneista sekéa
niiden ensimmaisen ja mythempien sukupolvien jalkeldisista perdisin oleville
elintarvikkeille

- Kloonaustekniikka: Jasenvaltiot puuttuvat ongelmiin soveltamalla direktiivia
98/58/EY

- Jaljitettavyys: tarvitaan jarjestelmat elavia eldimia, lisdysaineistoa ja tuotettuja
elintarvikkeita varten

Elintarvikealan  toimijoille  markkinoille saattamista edeltdvén  hyvaksynnan
hankkimisesta aiheutuvat kustannukset olisivat huomattavasti korkeammat, koska téma
vaihtoehto kattaisi suuremman maéarén eintarvikkeita. Liséks elintarvikealan
toimijoiden olisi voitava erotella elintarvikkeet, jotka ovat perdisin klooneista, kloonien
ensimmaisen sukupolven jalkeaisista ja myohemmista jalkeldisistd, ja yhdistéa ne
yksittdiseen eldimeen ja voimassa olevaan hyvaksyntdan.® Tunnistettavuuden ja
jaljitettavyyden vaikutusten osalta viitataan vaihtoehtoon 3. Tama el todennakdisesti olisi
mahdollista tugjille ja niiden toimittajille kolmansissa maissa. Elintarvikkeiden hinnat
todenndkobisesti nousisivat  sdantbjen noudattamisesta aheutuvien ylimaaréisten
kustannusten vuoksi.

Vaihtoehto 3: elintarvikkeiden merkitseminen (klooneista ja ensimmaisen sukupolven
ja myéhempien sukupolvien jalkeléisista peréisin oleviksi)

Lyvhyt kuvaus vaihtoehdosta

— i) klooneista tai ii) ensmmaisen sukupolven jalkeldisista tai iii) myohemmista
jakelaisista perdisin olevat elintarvikkeet;

— merkitseminen vois ollai) vapaaehtoistatai ii) pakollista.

Taman vaihtoehdon ennakkoedellytyksend on kloonattujen elainten, niiden
lisdysaineiston ja niista peréisin olevien elintarvikkeiden tunnistettavuus ja jaljitettavyys.
MerkintGjen oikeellisuuden varmistamiseksi on tarpeen luoda dokumentoitu yhteys
elintarvikkeen ja eldamen (eldinklooni ja ensmmaéisen ja mythempien sukupolvien
jakelaiset) vdille,

Mitd tulee eldnten tunnistamiseen, unionin toimijoilla on jo nykyisin unionin
lainsaadannén’ mukaan velvollisuus huolehtia useimpien lajien eldinten yksilollisesta

Tama vaihtoehto sai — klooneista ja ensimmaisen sukupolven jalkeldisista perdisin olevien
dintarvikkeiden osadta — neuvoston yksimielisen kannatuksen ensimmdéisessd kasittelyssa
uuselintarvikeasetusta koskevissa toimielinten vélisissa keskusteluissa. Koska ensimméisen ja
myohempien sukupolvien jalkeldisilla on tdsméleen samat ominaisuudet (tuotettu perinteisilla
jalostustekniikoilla), on johdonmukai suuden ja téydentvyyden vuoksi tarkoituksenmukaista, etta tdméa
vaihtoehto kattaa myds kloonien myohemmisté jalkel disisté peréisin olevat elintarvikkeet.
Ensimméisen ja my6hempien sukupolvien jélkeldisista perdisin  olevien eintarvikkeiden
jaljitettdvyyden vaikutukset: katso jaljempéna oleva vaihtoehto 3, kohdat b jac.

" Pasasiassa eldinten terveytté ja kotiel dinjal ostusta koskeva | ainsaadanto.
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tunnistamisesta. Eldinten, niiden lisdysaineiston ja niistd saatavien elintarvikkeiden
jaljitettavyydesta aiheutuvat kustannukset ja jérjestelman toteutettavuus riippuvat pitkalti
toimenpiteen lagjuudesta.

Kloonatuista elaimista peréisin olevien elintarvikkeiden jaljitettavyys koskis vain hyvin
pienta eldinmaarda EU:ssa.

Sitd vastoin elintarvikkeiden jdjittaminen eri sukupolvien jalkeldisten tasolle koskisi
paljon suurempaa maarda elintarvikkeita ja paljon useampia eldimia EU:ssa. Lisdks olisi
tunnistettava ja jdljitettava klooneista polveutuvat yksittdiset elaimet seka niistd saatu
lisdysaineisto. Mita useampi sukupolvi on kloonin, eldimen (sekd ensmmaisen etta
my6hempien sukupolvien jakeléiset), lisdysaineiston ja elintarvikkeen vélissi, sita
kalliimmaksi setulisi.

Jos vaaditaan elintarvikkeen jdjitettéavyytta yksittdiseen eldimeen ja eléinten
jaljitettavyyttad eri sukupolviin, silla on merkittavia vaikutuksia EU:n elintarvikeketjuun.
Toimijoiden pitaisi pystya— kaikessa toiminnassaan — toteamaan, onko kukin elintarvike
saatu kloonien jalkelédisista vai €. Tastaaiheutuisi huomattavia kustannuksia.

Elintarvikeketjun erotteleminen “klooneista / niiden jalkeldisista’” ja "muista kuin
klooneista / niiden jalkeldisista’ perdisin oleviin elintarvikkeisiin voisi pienentda
jdljitettédvyydesta aiheutuvia taytantéonpanokustannuksia. Tallainen erottelu aiheuttais
kuitenkin merkittavia hairicitd markkinoille, koska kaikkien elintarvikealan toimijoiden
olisi hankittava elintarvikkeet tietyistd ennalta méaritellyista | dhtei sta.

Kolmansissa maissa e yleensd ole eldainten yksildllisen tunnistamisen jarjestelmia eikéa
kansallisia tietokantoja, kuten unionissa. Kustannusten vuoksi on epatodenndkdistd, etta
kolmansien maiden toimijat perustaisivat jarjestelmia pelkastddn EU:n markkinoita
varten. Yksikéan kolmas maa e ole ilmaissut olevansa valmis luomaan samankaltaisia
tunnistamis- ja jdljitettévyysgarjestelmia kuin EU:ssa on. Tama vaihtoehto voi sen vuoksi
aiheuttaa merkittavia hairi6itd EU:n kanssa kaytavaan kauppaan.

Edella mainituista syista maatal oustuottajien ja teollisuuden edustajat ovat ilmoittaneet
vastustavansa elintarvikkeiden merkitsemista ensimmaisen ja mychempien sukupolvien
jalkeldisista perdisin oleviksi. Ne ovat my6s painottaneet kaupan héiriintymisen riskia.

Tallavaihtoehdolla el suoraan tartuta el&@inten hyvinvointiin liittyviin ongelmiin.

Vaihtoehto 4: Kloonaustekniikan seka elavien kloonien, niiden lisdysaineiston ja niista
saatavien elintarvikkeiden tuonnin tilapéinen keskeyttdminen

Lyhyt kuvaus vaihtoehdosta
- Elintarvikkeet: Klooneista peraisin olevien elintarvikkeiden tuonnin keskeyttaminen

- Kloonaustekniikka: Kloonaustekniikan kayton keskeyttaminen unionissa seka
elavien kloonien ja niiden lisdysaineiston tuonnin keskeyttaminen

mainitaan — EU:ssa e tdhdn mennessd ole pidetty kaupan klooneista perdisin olevia
eintarvikkeita. Kloonaustekniikka e talla hetkelld vaikuta olevan kayttssa EU:ssa
elintarviketuotantoa varten. Perinteisissa jaostustekniikoissa kaytetddan kuitenkin
klooneista saastua lisdysaineistoa jalkeldisten tuottamiseksi. Sen vuoks klooneista
saatavan lisdysaineiston kayton keskeyttdminen voisi vaarantaa unionin maatalousalan
kilpailukykykyisyyden, koska se jéisi vaille kilpailukykyista geneettistd materiaalia.



Tama vahtoehto vaikuttaa myonteisesti  kuluttgjiin:  heidan huolensa eldinten
hyvinvoinnista lievittyisi, kun unionissa e harjoitettaisi kloonausta eiké pidettdis kaupan
klooneista perdisin olevia elintarvikkeita.

Tama vaihtoehto vaikuttaa myonteisesti eldinten hyvinvointiin ja luo tasapuoliset
toimintaedellytykset kaikille eléinten kasvattgjille jajalostgille unionissa.

5. VAIHTOEHTOJEN VERTAILU

Kun vertaillaan edella mainittuja toimintavai htoehtoja ja tarkastellaan niiden vaikutuksia,
vaihtoehto 4 (lukuun ottamatta lisdysaineiston tuonnin keskeyttamistd) vaikuttaa
sopivimmalta 3 jaksossa esiteltyjen tavoitteiden saavuttamiseksi. Silla voidaan puuttua
paremmin eldainten hyvinvointiin liittyviin ongelmiin ja kuluttgjien huolenaiheisiin kuin
vaihtoehdoilla 1 ja 2, ja sen avulla valtetdan vaihtoehtojen 2 ja 3 taloudelliset seuraukset.

6. SEURANTA JA ARVIOINTI
Seuranta ja arviointi voidaan toteuttaa monin eri tavoin eli seuraavien perusteella:

- tietedlinen kehitys, jota EFSA seuraa vaihtoehtojen 1 ja 4 osalta (sen arvioimiseks,
onko kloonaus edelleen tarpeetonta kipua aiheuttavaa jal ostusta),

- markkinoille saattamista edeltavda hyvéksyntéa koskevien hakemusten ja
myonnettyjen hyvaksyntdjen maérd (vaihtoehdot 1 ja 2) sen arvioimiseksi, mita
elintarvikkeita on hyvaksytty,

- kansdlisen tai EU:n tason tutkimukset sen arvioimiseksi, mitd elintarvikkeita on

merkitty (vaihtoehto 3) EU:n markkinoilla, ja onko kuluttgiien asennoituminen
kloonaukseen muuttunut (vaihtoehto 4),

- tilastot® EU:ssa kasvatettujen tai EU:hun tuotujen kloonien / ensimméisen
sukupolven jalkel@isten / myohempien jalkel & sten maarasté (vaihtoehto 3).

8  Eurostat, Tracesjarjestelmé (komission hallinnointivaline EU:n ulkopuolelta tuotavien ja EU:n

aluedlla siirrettévien eldinten ja eléinperaisten tuotteiden liikkumisen seurantaa varten).
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