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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
ominaispiirteistd e kuitenkaan péaésty sopimukseen, joten lainséddantovallan
kayttgjét eivat hyvaksyneet ehdotusta sovittelun epdonnistuttua maaliskuussa 2011.
Taman seurauksena komissiota pyydettiin  laatimaan vaikutusten arvioinnin
perusteella kloonausta elintarviketuotannossa koskeva lainséédantoehdotus erillaén
uuselintarvikkeita koskevasta asetuksesta.*

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) on todennut, etta e ole
merkkegja sitd, ettd klooneista ja niiden jalkeldisista saatavan lihan ja maidon
turvallisuudessa olis mitéan eroa verrattuna perinteisella tavalla kasvatettujen
gldinten lihaan ja maitoon. EFSA on kuitenkin méarittanyt eléinten hyvinvointiin
liittyvia vaaratekij6itd, jotka liittyvdt menetelman tehottomuuteen. EFSA péivitti
elginten kloonaamista koskevaa lausuntoaan viimeks vuonna 2012° ja totesi
padtelmandan, etta tieteellista tietoa kloonauksesta on saatavilla entistd enemman
mutta tekniikka on edelleen tehotonta verrattuna muihin liséémistekniikoihin.

Ehdotuksen tavoitteet

Taman ehdotuksen tavoitteena on kasitella kuluttajien asennoitumista kloonielamista
peréisin olevien elintarvikkeiden kayttoon.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 258/97, annettu 27 pédivana tammikuuta 1997,
uuselintarvikkeista ja eintarvikkeiden 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
eintarviketuotantoa varten (KOM(2010) 585 lopullinen, 19.10.2010) ehdotetaan 1) kloonaustekniikan,
kloonien ja klooneista perdisin olevien elintarvikkeiden ké&yton tilapéistd keskeyttémisté viideks
vuodeksi; 2) EU:hun tuotavan klooneista saatavan lisdysaineiston jaljittémista
http://ec.europa.eu/dgs/healthconsumer/docs/20101019 report ec cloning_en.pdf

Esimerkiks 6. heindkuuta 2011 annetussa Euroopan parlamentin paétdsl ausel massa komission vuoden
2012 tyoohjelmasta pyydetéén lainsdadantdehdotusta kloonatuista eldimistd ja niiden jalkelaisista
johdettujen elintarvikkeiden kieltamiseksi: 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).
EFSAN lausunto vuodelta 2012, yleiset padtelmét, s. 18. EFSAn lausunnot vuosilta 2012 ja 2010:
http://www.ef sa.europa.eu/en/ef sgjournal /pub/2794.htm and

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

Saantelykehys

Eldinten kloonaus on uus tekniikka elintarviketuotannossa. Sen vuoksi
klooniel@mista peraisin olevat elintarvikkeet kuuluvat nykyisin
uuselintarvikeasetuksen soveltamisalaan. Kyseisen asetuksen mukaan uusilla
tekniikoilla tuotettuja elintarvikkeita saa pitéd kaupan ainoastaan erityisen
hyvaksynnan jakeen. Tallaisen markkinoille saattamista edeltavan hyvaksynnan
perustana on oltava EFSAn antama myonteinen arviointi elintarvikkeiden
turvallisuuteen kohdistuvasta riskistd. Yhtédn hakemusta kloonaustekniikalla
tuotettujen elintarvikkeiden kaupan pitdmista varten el ole vield esitetty.

Johdonmukaisuus suhteessa unionin  muuhun politiikkaan ja muihin
tavoitteisiin

Tala aoitteella vastataan edella mainittuihin huolenaiheisiin mutta véaltetéén
kohtuuttoman rasitteen aiheutuminen unioniin ja kolmansiin maihin sijoittautuneille
maatal oustuottgjille, eldinjalostagjille ja elintarvikealan toimijoille. Ehdotuksessa
estetédn klooneista perdisin  olevien elintarvikkeiden kaupan pitamisen
keskeyttamista unionin alueella.

Klooneista perdisin olevien elintarvikkeiden kaupan pitdmisen véliaikainen
Kieltdminen taydentaa maatal oustuotantotarkoituksissa kaytettéavan
kloonaustekniikan ja eldvien kloonien kaupan pitdmisen keskeyttdmistd, joita
ehdotetaan  rinnakkaisessa toimenpiteessd.  Klooneista perdisin  olevien
elintarvikkeiden kaupan pitdmisen véliakaista kieltoa arvioidaan jatkuvasti
uudelleen, jotta voidaan ottaa huomioon mahdolliset muutokset kuluttgjien
asennoitumisessa  kloonaukseen eld@inten hyvinvointiin  liittyvien nakokohtien
kannalta seka kansainvaliset kehityssuuntaukset.

KUULEMISTEN JA VAIKUTUSTENARVIOINNIN TULOKSET
Kuulemismenettely

Kuulemismenetelmat ja tarkeimmat kohderyhmat

Jasenvaltioita, sidosryhmia ja kolmansien maiden kauppakumppaneita on kuultu.

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

Sidosryhmid kuultiin -~ elintarvikeketjua kasittelevan neuvoa-antavan ryhman
puitteissa. Kuulemiseen osallistui 22 jarjest6d, jotka edustavat kaikkia asianomaisia
aoja (maataloustuottgjat, ela@injalostgjat, elintarviketeollisuus, vahittaismyyijét,
kuluttajat ja eldinten oikeuksien puolustgjat). Lisaks pidettiin viisi teknista kokousta
maataloustuottgjia, eléinjalostgjia ja elintarviketeollisuutta edustavien jarjestdjen
kanssa.

Viidelletoista tarkeimmaélle kolmansien maiden kauppakumppanille |&hetettiin
kyselylomake, johon saatiin 13 vastausta.
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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 erityisraportissa’
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
gintarviketuotantoa varten. Asiaan liittyvdt talouden alat (maataloustuotanto,
eldinjalostus, elintarviketeollisuus) ilmoittivat, ettéa télla hetkella niilla e ole
kiinnostusta kloonieldimista perdisin olevien eintarvikkeiden tuotantoon.

Argentiina, Australia, Brasilia, Kanada ja Yhdysvallat vahvistivat, etta niiden
aluedlla kloonataan eldimia, mutta eivdt pystyneet tdsmentamadn, missa maarin.
Brasiliassa, Kanadassa ja Yhdysvalloissa kloonien rekisterGinnista huolehtivat
yksityiset yritykset. Kanadassa kloonausta koskeva oikeudellinen tilanne on
samanlainen kuin unionissa eli kloonielaimista tuotettuja elintarvikkeita pidetdan
uuselintarvikkeina, ja niitd varten tarvitaan markkinoille saattamista edeltéava
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
oikeutettujen tavoitteiden saavuttamiseksi.

Unionin kansalaiset sen sijaan suhtautuvat yleensa kielteisesti kloonaustekniikan
kayttéon tuotantoeldinten tuotannossa. Sen vuoks kuluttgjat eivdt haluaisi sydda
elintarvikkeita, jotka ovat peréisin kloonista.

Tassd aloitteessa otetaan huomioon kuulemisten tulokset. Siind puututaan
perusteltuihin huolenaiheisiin oikeasuhteisesti ja otetaan huomioon komissiolle
perussopimusten nojalla kuuluvan toimivallan rajat.

Vastauksista 34 saatiin ammattijérjestoiltd, 34 kansaaigarjestéilt, 16 kansallisilta viranomaisilta, 1
EU:n ulkopuoliselta maalta, 9 yrityksiltd, 26 tiedeyhteison edustgjilta, 10 jasenvaltioilta ja 230
yksityishenkilGilta.

European attitudes towards animal cloning: http://ec.europa.eu/food/resources/docs/eurobarometer
cloning.

Erityiseurobarometri, bioteknol ogiaraportti, lokakuu 2010:
http://ec.europa.eu/public_opinion/archivesebs/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/bepaleuropean-group-ethics/docs/publications/opinion23_en.pdf.
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2.2.

Ulkopuoliset asiantuntijat

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) antoi vuonna 2008 lausunnon
kloonauksesta. Siina keskityttiin klooniel@miin, niiden jalkeldisiin ja ndista eldimista
saataviin tuotteisiin. Lausuntoa on péivitetty kolmella vuosina 2009, 2010 ja 2012
annetulla lausunnolla™® Kaytettavissa olleiden tietojen perusteella EFSA mééritti
gdinten 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 klooneista
saatavan lihan ja maidon turvallisuuteen.

Vaikutusten arviointi*

L ainsdadantoprosessista, joka paéttyi epaonnistumiseen maaliskuussa 2011, saadun
kokemuksen ja sidosryhmien esiin tuomien kantojen perusteella arviointiin nelja
vaihtoehtoa. Vaihtoehtoon 4 sisdltyy muun muassa klooneista perdisin olevien
elintarvikkeiden kaupan pitamisen tilapéinen keskeyttaminen.

Kyseisten neljén vaihtoehdon analysoinnin tuloksena ja ottaen huomioon niiden
vaikutukset ja asetetut tavoitteet tdman ehdotuksen perustaks valittiin mainittu
vaihtoehtoon 4 sisdltyva osatekija. Sen vaikutus unionin eintarvikealan toimijoihin
silla elintarvikealan toimijat eivat ole kiinnostuneita pitdméaan kaupan klooneista
perdisin oleviaelintarvikkeita.

Kuluttgjien kannalta tamén vaihtoehdon vaikutukset ovat myonteisi& heidan elainten
hyvinvointia koskeviin huolenaiheisiinsa tartutaan, kun unionin markkinoilla el
aseteta saataville klooneista peréisin olevia éintarvikkeita.

EHDOTUKSEN OIKEUDELLINENSISALTO
Oikeusperusta

Perustamissopimuksessa el ole muita maardyksia taman direktiivin antamiseksi
tarvittavista valtuuksista kuin 352 artikla. Tassa direktiivissa kasitelldan elénten
hyvinvointiin  liittyvid kuluttgien huolenaiheita, jotka koskevat sellaisen
lisdamistekniikan kayttog, joka ei vaikuta elintarvikkeiden turvallisuuteen tai laatuun
mutta aiheuttaa elé@imille kérsimystd. SEUT-sopimuksen 169 artiklan mukaan unioni
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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 sgj ournal /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 liitetystd vaikutusten arvioinnista, komission yksikoiden
valmisteluasiakirja SEC(2013) XXX.
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edistéd kuluttajien etuja toteuttaessaan 114 artiklan nojala toimenpiteita
sisamarkkinoiden toteuttamisen yhteydessa. SEUT-sopimuksen 13 artiklassa
edellytetéén, etta laatiessaan ja pannessaan tdytantotn unionin sisdpolitiikkaa unioni
ja jésenvaltiot ottavat eldinten, jotka ovat tuntevia olentoja, hyvinvoinnin
vaatimukset taysimaarédisesti huomioon. Vakiintuneen oikeuskaytannon™ mukaan
SEUT-sopimuksen 114 artiklan valinta oikeusperustaksi on perusteltu, jos
kansallisten séantdjen valilla on eroja, jotka haittaavat sisdmarkkinoiden toimintaa.
Mainitun méadrayksen kaytté on mahdollista myds, jos tavoitteena on estda téllaisten
kaupan esteiden muodostuminen kansallisten lainsdadantdjen erilaisen kehityksen
vuoksi. Tdlaisten esteiden on kuitenkin oltava todenndkoéisid, ja kyseisella
toimenpiteella on voitava estéd niiden muodostuminen. Tassd tapauksessa e ole
havaittu olemassa olevia tai todennakdisia eroja kansallisten lainsaadantojen valilla
Liséksi 1.1 kohdassa tarkoitetun sovittelun aikana jasenvaltiot ilmaisivat halunsa
ndhda toimenpiteitd toteutettavan EU:n tasolla mutteivdt tasmentaneet, minka
tyyppisia kansallisia toimenpiteité ne toteuttaisivat ilman EU:n aloitetta.

Toissijaisuusperiaate

Jos jasenvaltiot toteuttaisivat klooneista peréisin olevia elintarvikkeita koskevia
yksittéisa toimenpiteitd, se saattais védristda asianomaisia markkinoita. Lisaks
toimenpide koskee tuonnin valvontaa. Sen vuoks on tarpeen varmistaa, etta
kaikkialla sovelletaan samoja edellytyksig, joten asiaa on kasiteltéva unionin tasolla.

Suhteellisuusperiaate

Eldinten kloonauksesta elintarviketuotannossa e ole hyottya kuluttgjale, eika
elintarviketeollisuus ole kiinnostunut klooneista peréisin olevien elintarvikkeiden
kaupan pitamisesta. Kloonaustekniikan tamanhetkisessa kehitysvaiheessa nayttéa
perdisin olevien elintarvikkeiden kaupan pitdmisen keskeyttdminen taydentda
maatal oustuotantotarkoituksissa kaytettavan kloonaustekniikan ja elévien kloonien
(kloonieldinten) kaupan pitdmisen keskeyttamistd, joita ehdotetaan rinnakkaisessa
toimenpiteesss, ja on siksi perusteltu ratkaisu, jossa otetaan tasapainoisesti huomioon
niin  eldinten hyvinvointi, kansalaisa askarruttavat kysymykset kuin
maatal oustuottajien, eldinjalostajien ja muiden sidosryhmien etul.

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 riittdvan 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
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Katso esimerkiksi asia C-58/08, Vodafone, Kok. 2010, s. 1-4999, kohdat 32 ja 33, ja mainittu
oikeuskaytanto.
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direktiivin osien ja kansallisen lainséddannon osaks saattamiseen tarkoitettujen
vdlineiden vastaavien osien suhde. Kun otetaan huomioon talla direktiivilla

esittéd selittdvia asiakirjoja, jotka liittyvéat tdman direktiivin saattamiseen osaksi
kansallista |ainsdadantoa.

VAIKUTUSTALOUSARVIOON

Tala aoitteella e ole vaikutusta EU:n talousarvioon, elkd se edellyta liséa
henkil 6resursseja komissi ossa.
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2013/0434 (APP)
Ehdotus

NEUVOSTON DIREKTIIVI

kloonielaimista peréisin olevien elintarvikkeiden markkinoille saattamisesta

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen
352 artiklan 1 kohdan,

ottaa huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen, kun esitys lainsddtamig érjestyksessa hyvaksyttavaks sdddokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

on saanut Euroopan parlamentin hyvaksynnan,

noudattaa erityista lainsddtami g érjestysta

seké katsoo seuraavaa:

D

)

Kloonieldaimista peraisin olevat elintarvikkeet, jotka ovat uudella lisédmistekniikalla
saatuja elintarvikkeita, kuuluvat Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 258/97" soveltamisalaan, ja siksi niihin sovelletaan markkinoille saattamista
koskevaa hyvaksyntaa.

Euroopan dintarviketurvallisuusviranomaisen, jaljempana 'EFSA’, alun perin 15
péivana heindkuuta 2008 antamassa | ausunnossa, jonka se on myéhemmin vahvistanut
vuosina 2009, 2010 ja 2012, todetaan, etté e ole mitéan merkkeja eroista terveista
kloonieldimista ja niiden jakeléisista perdisin olevien elintarvikkeiden ja terveista
perinteisella tavalla kasvatetuista elamistd perdisin  olevien elintarvikkeiden
turvallisuuden valilla EFSA kuitenkin totesi myds, ettéa eldinten hyvinvointiin liittyvia
ongelmia, jotka koskevat sijaisemojen eli kloonien kantgjien seka itse kloonien
terveyttd, esiintyy.”® EFSAn mukaan sijaisemot karsivat varsinkin istukan
toimintahairidistd, mika on osaltaan lisénnyt keskenmenoja. Muun muassa siita johtuu
kloonaustekniikan huono tehokkuus (6-15 prosenttia nautaelamilla ja 6 prosenttia
skaglamilld) ja tarve istuttaa kloonialkioita useisiin emoihin yhden klooniin
tuottamiseksi. Liséks kloonien poikkeavuudet ja epatavallisen isokokoiset jalkel&iset
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0258/97, annettu 27 péivéna tammikuuta 1997,
uusdlintarvikkeistaja elintarvikkeiden uusista ainesosista (EYVL L 43, 14.2.1997, s. 1).

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.

Opinion and statements on food safety, animal health and welfare and environmental impact of animals
derived from cloning by SCNT and their offspring and products obtained from those animals:
http://www.ef sa.europa.eu/en/efsgjournal /doc/ 767.pdf;

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

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

http://www.ef sa.europa.eu/en/efsgjournal /doc/2794.pdf .
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(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

johtavat vaikeisiin synnytyksiin ja neonataalikuolemiin. Kloonaustekniikalle on
ominaista suuri kuolleisuus.

Luonnontieteiden ja uusien teknologioiden etiikkaa kasittelevén eurooppalaisen
tyéryhman vuonna 2008 antamassa kloonausta kasittelevéssa erityisraportissat
suhtaudutaan epéilevasti siihen, etté elainten kloonaus elintarviketuotantoa varten olis
perusteltavissa, kun otetaan huomioon sijaisemojen ja kloonieléinten témanhetkiset
ké&rsimykset ja terveysongel mat.

Eldinten hyvinvointiin ja yleisiin eettisiin huolenaiheisiin liittyvista syistd valtaosa
unionin kansalaisista el hyvaksy kloonausta elintarviketuotantoa varten. He eivét halua
kayttaa kloonielaimista perisin olevia elintarvikkeita.

Kloonaustekniikan k&yttd sek& kloonialkioiden ja kloonieldginten markkinoille
saattaminen  unionissa maataloustuotantoa  varten  kielletddn  véliaikaisesti
maatal oustuotantotarkoituksissa pidettdvien ja lisditavien nauta, sika-, lammas-,
vuohi- ja hevoseldinten kloonaamisesta annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivilla [number]*’. Tama kidlto e kuitenkaan koske yksinomaan muissa
tarkoituksissa pidettavid jaliséttaviaeldimia

Kloonaukseen liittyvien elé@inten hyvinvointia koskevien kuluttajien huolenaiheiden
késittelemiseksi on tarpeen varmistag, ettd kloonigdldimista perdisin olevia
elintarvikkeita e paady elintarvikeketjuun. Vahemman rajoittavat toimenpiteet, kuten
elintarvikkeiden merkitseminen, eivét téysin poistais kansalaisten huolenaiheita,
koska silloin olis edelleen sallittua pitdd kaupan sellaisella tekniikalla tuotettuja
elintarvikkeita, joka aiheuttaa eldimille karsimysta.

Eldinten kloonaus on salittua tietyissd kolmansissa maissa. Sen vuoks olisi
toteutettava toimenpiteitd, joilla estetddn kyseisissa kolmansissa maissa tuotettujen
kloonielémistd saatujen elintarvikkeiden tuonti unioniin.

On odotettavissa, etta tietdmys kloonaustekniikan vaikutuksista elé@inten hyvinvointiin
lisdantyy. Kloonaustekniikka itsessdan voi parantua ajan mittaan, jolloin kuluttajien on
helpompi hyvaksya se.

Tassa sdadoksessa vahvistettuja toimenpiteitd olisi  tarkasteltava uudelleen
kohtuullisen agan kuluessa sen arvioimiseksi, voidaanko niilla asianmukaisesti
Saavuttaa asetetut tavoitteet, kun otetaan huomioon j&senvaltioissa saadut kokemukset
taman direktiivin soveltamisesta, eld@inten hyvinvointiin liittyvia huolenaiheita
koskevat kuluttajien ndkemykset kloonauksesta ja kansainvaliset kehityssuuntaukset.

Perustamissopimuksessa e ole muita madrayksia tdman direktiivin antamiseksi
tarvittavista valtuuksista kuin 352 artikla. Tassd direktiivissa késitellédn eldinten
hyvinvointiin  liittyvid kuluttajien huolenaiheita, jotka koskevat sellaisen
lisd8mistekniikan kayttod, joka e vaikuta eintarvikkeiden turvallisuuteen tai laatuun
mutta aiheuttaa eldimille karsimystd. Perussopimuksen 169 artiklan mukaan unioni
edistéa kuluttajien etuja toteuttaessaan sopimuksen 114 artiklan nojalla toimenpiteita
sisamarkkinoiden toteuttamisen yhteydessd. Perussopimuksen 13  artiklassa
edellytetéén, etté | aatiessaan ja pannessaan taytantoon unionin sisdpolitiikkaa unioni ja
jasenvaltiot ottavat eldinten, jotka ovat tuntevia olentoja, hyvinvoinnin vaatimukset
tdysimédraisesti huomioon. Euroopan unionin tuomioistuimen vakiintuneen
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Ethical aspects of animal cloning for food supply, 16. tammikuuta 2008:
http://ec.europa.eu/bepaleuropean-group-ethics/docs/publications/opinion23_en.pdf.
[téydennetdén, kun sadados on hyvaksytty].
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(11)

oikeusk&ytdnnon mukaan perussopimuksen 114 artiklan valinta oikeusperustaksi on
perusteltu, jos kansallisten séantdjen valilla on eroja, jotka haittaavat sisamarkkinoiden
toimintaa. Mainitun madrayksen kayttd on mahdollista myds, jos sdadoksen
tavoitteena on estéd tdllaisten kaupan esteiden muodostuminen kansallisten
lainssédanttjen erilaisen kehityksen vuoksi.™ Tallaisten esteiden on kuitenkin oltava
todenndkoisi, ja kyseisella toimenpiteella on voitava estda niiden muodostuminen.
Tassa tapauksessa e ole havaittu olemassa olevia tai todenndkoisia eroja kansallisten
lainséadantojen valilla

Tassa direktiivissa kunnioitetaan Euroopan unionin perusoikeuskirjassa tunnustettuja
perusoikeuksia ja noudatetaan Siind tunnustettuja periaatteita,  erityisesti
elinkeinovapautta. Tama direktiivi on pantava taytantdon néiden oikeuksien ja
periaattel den mukai sesti,

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla
Kohde

Tassa direktiivissa vahvistetaan séannot kloonieldimista perdisin olevien elintarvikkeiden
markkinoille saattamista varten.

2 artikla
Maéaritel mat

Tassa direktiivissa tarkoitetaan

a)

b)

"kloonauksella® eldinten suvutonta lisddmista tekniikalla, jossa yksittéisen eldimen
solun tuma siirretddn munasoluun, jonka tuma on poistettu, ja jolla tuotetaan
geneettisesti identtisid yksittaisia akioita, jajempana "kloonialkiot’, jotka voidaan
myohemmin istuttaa sijaisemoihin geneettisesti identtisten elénpopulaatioiden,
jajempana’ kloonielamet’, tuottamiseksi;

"elintarvikkeilla elintarvikkeita sellaisina kuin ne on méaritelty asetuksen (EY) N:o
178/2002"° 2 artiklassa.

3artikla
Tilapaiset kiellot

Jasenvaltioiden on varmistettava, etté kloonielaimista perdisin olevia eintarvikkeita
el saateta markkinoille.

Jasenvaltioiden on varmistettava, etta sellaisista kolmansista maista tuotavia
eldinperdisia elintarvikkeita, joissa klooneista perdisin olevien elintarvikkeiden
markkinoille saattaminen ja vienti on laissa sallittu, saatetaan unionin markkinoille
ainoastaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 882/2004 48 ja
49 artiklan nojalla mahdollisesti hyvaksyttyjen erityisten tuontiedellytysten
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Katso esimerkiksi asia C-58/08, Vodafone, Kok. 2010, s. 1-4999, kohdat 32 ja 33 ja mainittu
oikeuskaytanto.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 paivana tammikuuta 2002,
dintarvikelainséadantéa  koskevista  yleisista  periaatteista ja  vaatimuksista,  Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvista
menettelyista (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).
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mukaisesti ja huolehtien siitd, etta kyseisistd kolmansista maista ei tuoda Euroopan
unioniin mitéén kloonieldimista peréisin olevia elintarvikkeita.

4 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on annettava sdannot seuraamuksista, joita sovelletaan taman direktiivin
nojala annettujen kansalisten saénnosten rikkomiseen, ja toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet seuraamusten tdytant6onpanon varmistamiseksi. Seuraamusten on oltava
tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia. Jasenvaltioiden on annettava komissiolle tiedoks
nama sddnnokset viimeistdan ... paivana ...kuuta ... [pdivang, jonatama direktiivi on saatettava
osaks kansallista lainséédant6d] ja kaikki niihin myéhemmin tehtéavat muutokset viipymétta.

5 artikla
Kertomukset ja uudelleentar kastelu

1 Jasenvaltioiden on annettava komissiolle kertomus kokemuksistaan tdmén direktiivin
soveltamisesta viimeistéan ... pdivana ...kuuta ... [5 vuoden kuluttua tdméan direktiivin
saattamisesta osaksi kansallista lainsdadantod] .

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

a) jasenvaltioiden 1 kohdan mukaisesti antamat kertomukset;

b)  muutokset eldainten hyvinvointiin liittyvia huolenaiheita koskevissa kuluttgjien
nakemyksi ssa kloonauksesta;

¢) kansainvdiset kehityssuuntaukset.

6 artikla
Saattaminen osaks kansallista lainsdadantoa

1 Jasenvaltioiden on saatettava téaman direktiivin noudattamisen edellyttamat lait,
asetukset ja hallinnolliset méaraykset voimaan viimeistéan ... pdivana ...kuuta ... [12

toimitettava komissiolle kirjallisina ndméa sdannokset.

Néissa jasenvaltioiden antamissa sdannoksissa on viitattava téhan direktiiviin tai
nithin on liitettava talainen viittaus, kun ne viralisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden
on sdadettava siita, miten viittaukset tehdaan.

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

7 artikla
Voimaantulo

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentena péivana sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa |ehdessa.

jalkeen].
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8 artikla
Osoitus

Tamadirektiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
Tehty Brysselissa

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
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