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Euroopan parlamentti pddtti 16. tammikuuta 2014 ja neuvosto 15. ja 17. tammikuuta 2014 Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 43, 304 ja 114 artiklan nojalla pyytdd Euroopan talous- ja
sosiaalikomitean lausunnon aiheista

Ehdotus — Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi maataloustuotanto-tarkoituksissa pidettavien ja lisdttdvien
nauta-, sika-, lammas-, vuohi- ja hevoseldinten kloonaamisesta

COM(2013) 892 final — 2013/0433 (COD)

Ehdotus — Neuvoston direktiivi kloonieldimistd perdisin olevien elintarvikkeiden markkinoille saattamisesta
COM(2013) 893 final — 2013/0434 (APP)

Ehdotus — Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus uuselintarvikkeista

COM(2013) 894 final — 2013/0435 (COD).

Asian valmistelusta vastannut “maatalous, maaseudun kehittiminen, ympdristd” -erityisjaosto antoi
lausuntonsa 1. huhtikuuta 2014.

Euroopan talous- ja sosiaalikomitea hyvaksyi 29.-30. huhtikuuta 2014 pitimassiin 498. tdysistunnossa
(huhtikuun 30. pdivin kokouksessa) seuraavan lausunnon. Adnestyksessd annettiin 174 dintd puolesta ja 2
vastaan 5:n piddttyessd ddnestaimasta.

1. Piitelmit ja suositukset

1.1 Kloonaus

1.1.1  ETSK pitdd vilttdimédttomana ja aiheellisena sddnnelld eldinten kloonaamista EU:ssa yhdenmukaisten tuotantoe-
dellytysten varmistamiseksi maataloustuottajille, eldinten terveyden ja hyvinvoinnin suojelemiseksi ja kuluttajien odotuksiin
vastaamiseksi.

1.1.2  Kun otetaan huomioon kansalaisten ja kuluttajajirjestojen vastustus ja teknisen tiedon puutteellisuus, ETSK
kannattaa sitd, ettd eldinten kloonaus ja kloonieldinten tuonti maataloustuotantotarkoituksiin keskeytetddan EU:ssa
tilapdisesti.

1.1.3  ETSK toteaa, ettei keskeyttiminen perustu tunnettuihin terveysturvariskeihin vaan eettisiin ja eldinten hyvinvointia
koskeviin kysymyksiin.
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1.1.4  ETSK Kkatsoo, ettei kieltoa pidd soveltaa tutkimustarkoituksessa toteutettavan kloonauksen kaltaisiin tilanteisiin,
jolloin timan tekniikan kdyttd on perusteltua.

1.1.5 ETSK katsoo, ettd titd tilapdistd kieltoa voidaan tarkastella uudelleen tulevaisuudessa ottamalla huomioon
jasenvaltioissa sdddoksen soveltamisesta saadut kokemukset, tieteen ja tekniikan edistyminen, kansainvilisen toimintaym-
pariston kehittyminen sekd kansalaisten ja kuluttajajarjestojen mielipiteet.

1.1.6  ETSK:ta askarruttaa, onko todella olemassa soveltuvia tekniikoita kloonieldinten erottamiseksi — ennen kaikkea
tuonnissa — eldimistd, jotka on tuotettu EU:ssa nykyisin sallituin tekniikoin. Komitea vaatiikin, ettd tuontituotteisiin
ulotetaan vaatimus tdydellisestd jaljitettivyydestd, joka terveysriskien hallinnan korvaamattomana vilineend on ainoa
luotettava tae eldinten alkuperasti.

1.1.7  ETSK painottaa jilleen, etti EU:ssa sovellettavan lainsddddnnon tulisi koskea yhtd lailla tuontieldimid, jotteivit
eurooppalaiset maataloustuottajat joudu epdedulliseen asemaan suhteessa kolmansien maiden maataloustuottajiin.

1.1.8  ETSK katsoo, ettd kloonaus voi olla uhka laadukkaalle tuotannolle ja Euroopan talouden ja elintarvikeketjun
kestavapohjaisuudelle. Lisdksi kloonauksen yleistyminen maataloustuotantotarkoituksiin saattaa johtaa vaurauden
siirtymiseen tyontekijoiltd ja tuottajilta patentteja omistaville tutkimuskeskuksille

1.2 Kloonieldgimistd perdisin olevien elintarvikkeiden markkinoille saattaminen

1.2.1  ETSK pitdd vilttdimédttomana ja aiheellisena vahvistaa yksiselitteiset sddnnokset kloonieldimistd perdisin olevien
elintarvikkeiden markkinoille saattamisen tilapdistd kieltimistd varten, jotta kansalaisten ja kuluttajajirjestojen erilaiset
ndkokannat otetaan ndin huomioon.

1.2.2  ETSK kannattaa sité, ettd kloonieldimistd periisin olevien elintarvikkeiden kaupan pitiminen keskeytetdin EU:ssa
tilapaisesti eldinten kloonaustekniikan tilapdistd kieltoa tdydentdvind toimenpiteend.

1.2.3  ETSK Kkatsoo, ettd titd kieltoa voidaan tarkastella uudelleen tulevaisuudessa ottamalla huomioon jdsenvaltioissa
saddoksen soveltamisesta saadut kokemukset, tieteen ja tekniikan edistyminen, kansainvilisen toimintaympdriston
kehittyminen sekd kansalaisten ja kuluttajajirjestjen mielipiteet.

1.2.4  ETSK toteaa, ettd koska eldinten kloonaus sallitaan tietyissd unionin ulkopuolisissa maissa, jisenvaltioiden on
ryhdyttavd kaikkiin tarkoituksenmukaisiin toimenpiteisiin, jotta saadaan estettyd kolmansissa maissa tuotettujen
kloonieldimistd perdisin olevien elintarvikkeiden tuonti EU:hun.

1.2.5  ETSK ilmaisee huolensa siitd, ettd asianmukaiset jarjestelmidt puuttuvat kloonieldimistd periisin olevan lihan ja
maidon jdljittimiseksi kolmansista maista tuoduissa elintarvikkeissa. Komitea vaatiikin, ettd tuontituotteisiin ulotetaan
vaatimus taydellisestd jaljitettavyydestd, joka terveysriskien hallinnan korvaamattomana vilineend on ainoa luotettava tae
niiden alkuperista.

1.2.6  ETSK myontad, ettd on tarpeen sailyttad kuluttajien luottamus, ja huomauttaa, ettei ole olemassa riittdvan varmoja
analyyttisia vilineitd kloonien ja niiden jilkeldisten erottamiseksi tavanomaisella tavalla jalostetuista eldimista eika selkeitd ja
varmoja jdljitys- ja merkintéjarjestelmid. Komitea varoittaakin mahdollisista kielteisistd vaikutuksista tulevaisuudessa
eldintuotteiden markkinoilla.

1.3 Uuselintarvikkeet

1.3.1  ETSK:n mielestd on vélttimitontd ja aiheellista ajantasaistaa uuselintarvikkeita koskevaa lainsdddantod, silld ndin
voidaan lisdtd oikeusvarmuutta ja parantaa elintarviketurvallisuutta. Téstd syystd komitea kannattaa komission ehdotusta,
vaikkakin muutamat suositukset tulisi ottaa huomioon.
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1.3.2  ETSK katsoo, ettd uuselintarvikeasemaa, jonka lahtokohtana on, ettei elintarviketta ole "kéytetty unionissa
merkittidvdssd mairin ihmisravinnoksi”, on tismennettiva vahvistamalla sitid koskevat asianmukaiset kriteerit.

1.3.3  ETSK katsoo, ettd olisi tarkasteltava huolellisesti ehdotuksessa mainitun yleisen hyviksyntimallin vaikutuksia, silld
se ei missddn tapauksessa saisi haitata tulevaa innovointia.

1.3.4  ETSK katsoo, ettd kolmansista maista perdisin olevia perinteisid elintarvikkeita koskevan hyviksymismenettelyn
tulisi olla yksinkertaisempi ja perustua selkeisiin kriteereihin, joiden avulla voidaan perustella ehdotuksessa tarkoitettu
elintarvikkeen “turvallinen kéyttohistoria” jossakin kolmannessa maassa.

1.3.5  ETSK:n mielestd unionin luetteloiden tulee olla selkedt, ajantasaistetut sekd helposti kuluttajien ja toimijoiden
kiytettdvissd. Luetteloihin on sisillytettdvd uuselintarvikkeiden ja kolmansien maiden hyviksyttyjen perinteisten
elintarvikkeiden lisdksi tapaukset, joiden osalta hyviksymistd koskeva hakemus on hylatty, yhdessd hylkdysperusteiden
kanssa. Niin edistetddn avoimuutta ja turvataan valttdimiton oikeusvarmuus.

1.3.6  ETSK panee merkille, ettei minkddnlaisesta jirjestelmastd tai mairdajasta ole sdddetty luettelon tarkistamiseksi,
minkd johdosta se ehdottaa, ettd samaisessa asetuksessa sdddetddn mekanismista luettelon tarkistamiseksi tarvittaessa.

1.3.7  ETSK katsoo, ettd viranomaisten on suojattava yritysten toteuttamia tutkimus-, kehitys- ja innovointitoimia
huolehtimalla asianmukaisesta tietosuojasta. Komitea ehdottaakin, ettd timin suojan oikeuttava peruste riippuu hakijasta
eikd kannasta, joka komissiolla on hakemuksesta.

1.3.8  ETSK toteaa, ettd siirtymatoimenpiteiden on koskettava my0s tuotteita, jotka asetuksen voimaantulopdivna eivat
tdytd asetuksessa vahvistettuja vaatimuksia.

2. Tiivistelmid ehdotuksista

2.1 Kloonaus

2.1.1  Ehdotetussa direktiivissd vahvistetaan sddnnokset, jotka koskevat eldinten kloonausta EU:ssa maataloustuotanto-
tarkoituksiin sekd kloonialkioiden ja kloonieldinten markkinoille saattamista.

2.1.2  Titi tarkoitusta varten sovelletaan seuraavia mairitelmia:

a) “maataloustuotantotarkoituksissa pidettavat ja lisattavat eldimet”: elintarvikkeiden, villan, nahan tai turkisten tuotantoa
varten tai muussa maataloustuotantotarkoituksessa pidettavit tai lisittavat eldimet; médritelmain eivit sisilly eldimet,
joita pidetddn ja lisdtddn yksinomaan muita tarkoituksia, kuten tutkimusta, ladkkeiden ja lddkinnillisten laitteiden
valmistusta, harvinaisten rotujen ja uhanalaisten lajien sailyttimistd sekd urheilu- ja kulttuuritapahtumia varten

b) “kloonaus™ eldinten suvuton lisddminen tekniikalla, jossa yksittdisen eldimen solun tuma siirretddn munasoluun, jonka
tuma on poistettu, ja jolla tuotetaan geneettisesti identtisid yksittéisid alkioita, jiljempani "kloonialkiot”, jotka voidaan
myohemmin istuttaa sijaisemoihin geneettisesti identtisten eldinpopulaatioiden, jaljempana "kloonieldimet”, tuottami-
seksi

¢) "markkinoille saattaminen”: eldimen tai tuotteen asettaminen ensimmadistd kertaa saataville sisimarkkinoilla.

2.1.3  Jdsenvaltiot kieltdvat viliaikaisesti eldinten kloonaamisen sekd kloonieldinten ja -alkioiden markkinoille
saattamisen.

2.1.4  Kielto ei nimenomaisesti koske eldimii, joita pidetiin ja lisitddn yksinomaan muita tarkoituksia, kuten tutkimusta,
ladkkeiden ja ladkinnallisten laitteiden valmistusta, harvinaisten rotujen ja uhanalaisten lajien sailyttimistd sekd urheilu- ja
kulttuuritapahtumia varten.
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2.1.5 Jasenvaltioiden on vahvistettava seuraamukset, joita sovelletaan direktiivin nojalla annettujen kansallisten
saannosten rikkomiseen.

2.2 Kloonielgimistd perdgisin olevien elintarvikkeiden markkinoille saattaminen

2.2.1  Ehdotuksessa otetaan huomioon kuluttajien asennoituminen kloonieldimistd periisin olevien elintarvikkeiden
kayttoon.

2.2.2  Ehdotetussa direktiivissd sdddetddn tilapdisestd kiellosta, joka koskee kloonatuista eldimistd perdisin olevien
elintarvikkeiden markkinoille saattamista.

2.2.3  Direktiivissi tarkoitetaan

a) “kloonauksella” eldinten suvutonta lisddmistd tekniikalla, jossa yksittdisen eldimen solun tuma siirretddn munasoluun,
jonka tuma on poistettu, ja jolla tuotetaan geneettisesti identtisid yksittdisid alkioita, jdljempana "kloonialkiot”, jotka
voidaan mySohemmin istuttaa sijaisemoihin geneettisesti identtisten eldinpopulaatioiden, jiljempdna “kloonieldimet”,
tuottamiseksi

b) “elintarvikkeilla” elintarvikkeita sellaisina kuin ne on mdaritelty asetuksen (EY) N:o 178/2002 2 artiklassa.

2.2.4  Direktiivissd kielletddn eldinperiisten elintarvikkeiden tuonti sellaisista kolmansista maista, joissa kloonieldimistd
perdisin olevien elintarvikkeiden markkinoille saattaminen ja vienti on laissa sallittu, elleivit eldinperiiset elintarvikkeet
taytd kaikkia erityisid tuontiedellytyksia.

2.2.5 Ehdotetulla direktiivilld varmistetaan, ettei EU:n markkinoille saateta klooneista perdisin olevia elintarvikkeita,
kuten lihaa tai maitoa.

2.2.6  Jasenvaltioiden on vahvistettava seuraamukset, joita sovelletaan direktiivin nojalla annettujen kansallisten
sdannosten rikkomiseen.

2.3 Uuselintarvikkeet

2.3.1  Uuselintarvikkeita koskeva unionin alkuperdinen sddd6s on vuodelta 1997, ja sitd ajantasaistetaan nyt
ehdotettavalla asetuksella.

2.3.2  Ehdotuksen tavoitteena on varmistaa elintarvikkeiden turvallisuus, suojata kansanterveyttd ja taata sisamarkki-
noiden toiminta sekd edistdd samalla innovointia elintarvikealalla.

2.3.3  Ehdotetulla asetuksella pyritddn jirkeistimadn hyviksymismenettelyd sekd parantamaan sen tehokkuutta ja
avoimuutta. Lisdksi siind selkeytetddn uuselintarvikkeen mddritelmai ja otetaan huomioon elintarvikkeisiin vaikuttavat
uudet teknologiat.

2.3.4  Ehdotetulla asetuksella otetaan kayttoon aiempaa nopeampi ja oikeasuhteisempi turvallisuusarviointi sellaisten
kolmansista maista perdisin olevien perinteisten elintarvikkeiden osalta, joilla on turvallinen kayttohistoria.
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2.3.5  Uuselintarvikkeen maaritelmdd koskevat nykyiset yleiset perusteet siilytetddn ennallaan:

»

a) kaikki elintarvikkeet, joita ei kdytetty unionissa merkittdvissd méddrin ihmisravinnoksi ennen 15 pdivdd toukokuuta
1997 ja joihin sisaltyvit erityisesti seuraavat:

i) elintarvikkeet, joihin sovelletaan uutta tuotantomenetelmid, jota ei ole kéytetty unionissa elintarviketuotannossa
ennen 15 pdivdd toukokuuta 1997, jos tdima tuotantomenetelmd aiheuttaa elintarvikkeen koostumuksessa tai
rakenteessa merkittavid muutoksia, jotka vaikuttavat sen ravintoarvoon, kdyttdytymiseen aineenvaihdunnassa tai
ei-toivottujen aineiden pitoisuuksiin

=

elintarvikkeet, jotka sisdltivit asetuksen (EU) N:o 1169/2011 2 artiklan 2 kohdan t alakohdassa mairiteltyjd
valmistettuja nanomateriaaleja tai koostuvat niistd

ii

=

vitamiinit, kivennéisaineet ja muut aineet, joita kdytetddn direktiivin 2002/46/EY, asetuksen (EY) N:o 1925/2006
tai asetuksen (EU) N:o 609/2013 mukaisesti, jos

iii

on sovellettu timdn kohdan i alakohdassa tarkoitettua uutta tuotantoprosessia tai
tdllaiset aineet sisdltdvit valmistettuja nanomateriaaleja tai koostuvat niistd

elintarvikkeet, joita kdytettiin yksinomaisesti ravintolisissd unionissa ennen 15 péivéi toukokuuta 1997, jos niitd
on tarkoitus kdyttdd muissa elintarvikkeissa kuin direktiivin 2002/46/EY 2 artiklan a alakohdassa maaritellyissd
ravintolisissd.”

E/.

2.3.6  Ehdotettuun asetukseen sisdltyy lisdksi muita médritelmid peruskdsitteistd, joista voidaan mainita esimerkiksi
"kolmannesta maasta perdisin oleva perinteinen elintarvike” ja "elintarvikkeen turvallinen kéyttohistoria”.

2.3.7  Uuselintarvikkeille on tehtdva turvallisuusarviointi, ja ne on hyvaksyttavd yhdenmukaistetulla menettelylla.

2.3.8  Ehdotuksen mukaan EU:n markkinoille voidaan saattaa ainoastaan uuselintarvikkeita, jotka on sisillytetty unionin
luetteloon ja jotka tdyttavit seuraavat edellytykset:

— Ne eivit kéytettdvissd olevan tieteellisen ndyton perusteella aiheuta turvallisuusongelmia.
— Ne eivit johdata kuluttajia harhaan.

— Niistd ei aiheudu ravitsemuksellista haittaa perinteiseen elintarvikkeeseen verrattuna, jos niilld on tarkoitus korvata
perinteinen elintarvike.

2.3.9  Nykyinen yksittdisten hyviksyntojen jarjestelmd korvataan yleisten hyviksyntojen jdrjestelmalld.

2.3.10  Kaikki uuselintarvikkeiden hyviksymistd koskevat hakemukset toimitetaan komissiolle, joka pyytdd Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaiselta (EFSA) turvallisuusarviointiin perustuvan tieteellisen lausunnon. Timin lausunnon
perusteella komissio pohtii uuselintarvikkeen sisallyttamistd unionin uuselintarvikeluetteloon. Téssd tehtdvdssd komissiota
avustaa elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevd pysyvd komitea (SCFCAH).

2.3.11  Kolmansista maista perdisin olevien perinteisten elintarvikkeiden osalta otetaan kayttoon turvallisuusarviointi- ja
riskinhallintamenettely, joka perustuu historiatietoihin elintarvikkeen turvallisesta kadytostd kolmannessa maassa vadhintdan
25 vuoden aikana.

2.3.12  Siind tapauksessa, ettd esitetddn perusteltuja vastalauseita kolmannen maan perinteisen -elintarvikkeen
turvallisuudesta, edellytetdin EFSAn arviointia, jota seuraa vastaava menettely kuin normaalisti mutta lyhyemmin
miirdajoin. Komissio voisi EFSAn lausunnon pohjalta mairatd markkinoille saattamisen jélkeisestd seurannasta, mikali se
olisi elintarviketurvallisuuteen liittyvistd syistd valttimatonta.
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2.3.13  Ehdotettuun asetukseen sisiltyy oikeus tictosuojaan enintddn viiden vuoden mdirdajaksi asianmukaisesti
perustelluissa tapauksissa.

2.3.14  Jasenvaltioiden on vahvistettava seuraamukset, joita sovelletaan asetuksen nojalla annettujen kansallisten
sdannosten rikkomiseen.

3. Yleistid

3.1 Kloonaus

3.1.1  ETSK kannattaa chdotettua direktiivid, mutta panee merkille olemassa olevan teknis-tieteellisen tietimyksen
riittdmattomyyden, eldinten hyvinvointiin liittyvdt ongelmat sekd kansalaisten ja kuluttajien vastustuksen ja katsoo, ettd
eldinten kloonaamisen viliaikaista kieltoa on aikanaan tarkistettava ottaen huomioon tekniikan kehittyminen ja tieteen
edistyminen, kansainvilinen toimintaympiristd seké asianomaisten alojen vélttaimaton kilpailukyky.

3.1.2  ETSK muistuttaa, ettd jasenvaltiot ovat sitoutuneet antamaan “sddnnokset, joiden nojalla eldinten omistajien tai
pitdjien on toteutettava kaikki asianmukaiset toimenpiteet eldintensd hyvinvoinnin takaamiseksi ja sen varmistamiseksi, ettd
eldimille ei aiheuteta tarpeetonta kipua, kirsimysti tai vahinkoa” (*).

3.1.3  ETSK pitdd hyvin tdrkednd korostaa EFSAn ratkaisevaa roolia eldinten kloonaustekniikan kayttoon liittyvien
mahdollisten riskien arvioinnissa ja sen osallistumista tekniikan kayttod koskevaan paitoksentekoon.

3.1.4  EFSA on havainnut sijaisemojen ja itse kloonieldinten hyvinvointiin liittyvid ongelmia (suuri mdird abortteja,
istukan toimintahdiri6itd, useamman sijaisemon kéyttdiminen kloonin tuottamiseksi, epatavallisen isokokoisia jilkelaisid,
neonataalikuolemia), jotka tekevit kloonauksesta tekniikan, jossa kuolleisuus on suuri.

3.1.5 Kloonaus aiheuttaa luonnon monimuotoisuuteen liittyvid ongelmia, vaarantaa geeniperimidn ja aiheuttaa
resistenssiongelmia Eurooppaan kulkeutuvien uusien vaarojen ja uusien zoonoosien (esim. Schmallenberg-virus) myota.

3.1.6  ETSK katsoo, ettd kloonaus voi olla uhka laadukkaalle tuotannolle ja Euroopan talouden ja elintarvikeketjun
kestavapohjaisuudelle. Lisdksi kloonauksen yleistyminen maataloustuotantotarkoituksiin saattaa johtaa vaurauden
siirtymiseen tyontekijoiltd ja tuottajilta patentteja omistaville tutkimuskeskuksille.

3.2 Kloonieldimistd perdisin olevien elintarvikkeiden markkinoille saattaminen

3.2.1  ETSK suhtautuu myonteisesti ehdotettuun direktiiviin ja panee merkille olemassa olevan teknis-tieteellisen
tietimyksen riittdmattomyyden, eldinten hyvinvointiin liittyvdt ongelmat sekd kansalaisten ja kuluttajien vastustuksen,
mutta katsoo, ettd kloonieldimistd perdisin olevien elintarvikkeiden markkinoille saattamista koskevaa tilapdista kieltoa on
tarkistettava ottaen huomioon tekniikan kehittyminen ja tieteen edistyminen, kansainvilinen toimintaympdristd seka
asianomaisten alojen kilpailukyky.

3.2.2  ETSK myontdd, ettd on tarpeen sdilyttdd kuluttajien luottamus, ja huomauttaa, ettei ole olemassa riittdvdn varmoja
analyyttisia vilineitd kloonien ja niiden jélkeldisten erottamiseksi tavanomaisella tavalla jalostetuista eldimistd eika selkeitd ja
varmoja jdljitys- ja merkintéjarjestelmid. Komitea varoittaakin mahdollisista kielteisistd vaikutuksista tulevaisuudessa
eldintuotteiden markkinoilla.

3.2.3 ETSK toteaa, ettd tdhdn mennessd yhdellekddn kloonaustekniikalla tuotetulle elintarvikkeelle ei ole haettu
markkinoille saattamista koskevaa lupaa.

6] Neuvoston direktiivi 98/58/EY (3 artikla).
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3.2.4  ETSK korostaa EFSAn roolia kloonaustekniikan kayttoon liittyvien mahdollisten riskien arvioinnissa.

3.2.5  ETSK painottaa, ettei EFSAn toteuttamissa arvioinneissa ole tullut esiin merkkejd siitd, ettd klooneista ja niiden
jalkeldisistd saatavan lihan ja maidon turvallisuudessa olisi mitddn eroa verrattuna perinteiselld tavalla kasvatetuista
eldimistd saatavaan lihaan ja maitoon.

3.2.6  Kloonieldimistd perdisin olevien elintarvikkeiden kaupan pitdmisen kieltiminen ei perustu tunnettuihin
terveysturvariskeihin vaan eettisiin ja eldinten hyvinvointia koskeviin kysymyksiin.

3.3 Uuselintarvikkeet

3.3.1  ETSK suhtautuu myonteisesti ehdotukseen tarkistaa uuselintarvikkeita koskevia nykyisid sddnnoksid, silld ne ovat
perdisin vuodelta 1997 ja kuluneiden 17 vuoden aikana on tehty merkittivid innovaatioita.

3.3.2  ETSK katsoo, ettd ehdotetun asetuksen on oltava riittdvin selked ja kattava, jotta toimijat voivat soveltaa sita.

3.3.3 ETSK pitdd keskitetyn hyviksymismenettelyn ja yhdenmukaistetun seuraamusjirjestelmidn kiyttoonottoa
valttimattomand ja aiheellisena yhtendismarkkinoiden kehityksen kannalta.

3.3.4  ETSK on tyytyviinen siihen, ettd komissio osoittaa EFSAlle keskeisen roolin uuselintarvikkeiden riskinarvioinnissa.
Niin parannetaan kuluttajansuojaa ja edistetddn kuluttajien ja itse alan turvallisuutta.

3.3.5  ETSK katsoo, ettei kdsite "merkittdvassd méddrin ihmisravinnoksi kaytettava elintarvike” ole riittdvan selked.

3.3.6  ETSK toteaa, ettd on vahvistettava selkedt kriteerit, joiden pohjalta voidaan perustella "elintarvikkeen turvallinen
kayttohistoria jossakin kolmannessa maassa”. Tami on edellytys sille, ettd kolmansien maiden perinteisid elintarvikkeita
voidaan hyvaksya.

3.3.7  ETSKilmaisee huolensa niiden tietojen luottamuksellisuudesta, jotka hakija esittad uuselintarvikkeen hyviksymistd
varten.

3.3.8  ETSK katsoo, ettd ehdotuksessa mainittuja siirtymitoimenpiteitd on syvennettivi ja selkiytettava.

3.3.9  ETSK:n mielestd on tirkedd, ettd elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevd pysyvd komitea (SCFCAH)
avustaa komissiota.

4. Erityistd

4.1 Kloonaus

4.1.1  Kloonaustekniikkaa ei nykyisin kdytetd EU:ssa maataloustuotantotarkoituksiin.

4.1.2  Kloonausta tehdiin kuitenkin Argentiinan, Brasilian, Kanadan ja Yhdysvaltojen kaltaisissa maissa, mutta kyseiset
maat eivit ole kyenneet tismentdmain, missd laajuudessa kloonieldimia tuotetaan.

4.1.3  EUn kansalaiset ovat ilmaisseet yleisesti kielteisen kantansa kloonaustekniikan kayttoon eldinten lisddmiseksi
maataloustuotantotarkoituksessa.

4.1.4  Koska ehdotetussa direktiivissd esitetddn eldinten kloonaamisen sekd kloonieldinten ja -alkioiden markkinoille
saattamisen viliaikaista kieltdimistd EU:ssa, jdsenvaltioiden on otettava kdyttdon tarvittavat ndytteenotto- ja valvontatoi-
menpiteet sovitun toimenpiteen noudattamisen varmistamiseksi.
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4.1.5  Validoitua, hyvdksyttya ja yhdenmukaistettua analyyttistd menetelmai ei talld alalla vield ole. Komitea katsookin
tarpeelliseksi, ettd komissio ja jasenvaltiot kdynnistavat taltd osin tarvittavat toimet.

4.1.6  ETSK myos kehottaa jdsenvaltioita yhdenmukaistamaan sddnnosten rikkomiseen sovellettavia seuraamuksia
koskevat jdrjestelmit, jotta estetddn sellaisten alueiden syntyminen, joilla sddnt6jen soveltaminen on muita sallivampaa tai
16yhempad, miké voisi johtaa mahdollisimman alhaisella siddntelytasolla kilpailemiseen.

4.2 Kloonielgimistd perdisin olevien elintarvikkeiden markkinoille saattaminen

42.1  Koska chdotetussa direktiivissd esitetddn eldinten kloonaamisen sekd kloonieldinten ja -alkioiden markkinoille
saattamisen viliaikaista kieltdimistd EU:ssa, jdsenvaltioiden on otettava kdyttdon tarvittavat ndytteenotto- ja valvontatoi-
menpiteet sovitun toimenpiteen noudattamisen varmistamiseksi.

4.2.2  Validoitua, hyviksyttyd ja yhdenmukaistettua analyyttistdi menetelmaa ei tilld alalla vield ole. Komitea katsookin
tarpeelliseksi, ettd komissio ja jasenvaltiot kdynnistavit tiltd osin tarvittavat toimet.

4.3 Uuselintarvikkeet

4.3.1 Uuselintarvikkeen madritelma

ETSK katsoo, ettd ehdotetun asetuksen madritelmé uuselintarvikkeesta perustuu kulutukseen ja etti sité olisi tismennettava,
jotta estetddn se, ettd mddritelmadn piiriin sisdllytetddn elintarvikkeita, jotka eivdt ole uuselintarvikkeita (esim.
koostumukseltaan uudenlainen pizza).

4.3.2 Merkittivin muutoksen kidsite

ETSK toteaa, ettd olisi tdsmennettdvd perusteita sen madrittdmiseksi, mitd merkittdvalli muutoksella tarkoitetaan, jotta
voidaan pdattdd, kuuluuko jokin uusi elintarvike ehdotetun asetuksen soveltamisalan piiriin.

4.3.3 Kisite "merkittdvdssd mddrin ihmisravinnoksi kdytettdva elintarvike”

ETSK ilmaisee himmentyneisyytensd kasitteen "merkittdvassd médrin ihmisravinnoksi kaytettava elintarvike” epamaaréi-
syyden johdosta (tietylld alueella? tietyssd maassa? tietylld maantieteelliselld alueella? tietyn erityisen vdestoryhman osalta?).

4.3.4 Keskitetty hyviksymismenettely

Aiemmin antamassaan lausunnossa (%), joka pitid edelleen olennaisilta osin paikkansa, ETSK toteaa tilti osin seuraavaa:
"Uuselintarvikkeiden arvioinnin ja hyvaksymisen keskittdminen (EFSA ja Euroopan komissio) on vélttimatontd, mutta olisi
myos luotava yksinkertainen, selked, tehokas, yksityiskohtainen ja mairdaikoihin perustuva — — menettely — - .”

Vaikka ehdotukseen sisiltyy muutamia madraaikoja (esim. yhdeksdn kuukautta sithen, ettd EFSA antaa lausuntonsa, ja niin
ikdan yhdeksin kuukautta siihen, ettd komissio hyviksyy asianomaisen tdytintoonpanosaddoksen uuselintarvikkeen
hyviksymiseksi), selkeyttd ja tasméllisyyttd on lisdttdvd, jotta toimijat ovat tietoisia jatetyn hakemuksen kisittelytilanteeseen
liittyvistd yksityiskohdista.

4.3.5 Luettelot

ETSK toteaa kyseisessd lausunnossaan tdltd osin seuraavaa: "Aloite laatia luettelot (- -), joihin siséllytetddn uuselintarvikkeet,
auttaa parantamaan kuluttajien tiedonsaantia ja lisidmain toimijoiden oikeusturvaa. Luetteloon perustuva malli ei ole uutta,
silli kyseisenlaisia luetteloja kdytetddn yhd useammin (vrt. esimerkiksi elintarvikkeita koskevista ravitsemus- ja
terveysviitteistd sekd elintarvikkeisiin lisityistd vitamiineista ja kivenndisaineista annetut asetukset).”

()  EUVL C 224, 30.8.2008, s. 81.
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Tama huomio on edelleen tdysin ajankohtainen silld poikkeuksella, ettd komissio ehdottaa nyt yhtd ainoaa luetteloa kahden
erillisen luettelon sijasta.

4.3.6 Teollis- ja tekijinoikeuksien suojelu

ETSK toteaa edelld mainitussa lausunnossaan seuraavaa: "Uuselintarvikkeiden kehittiminen edellyttdad yrityksiltd vahvaa
sitoutumista ja investoimista tutkimus- ja kehitystoimintaan. Taméan vuoksi yrityksid varten on luotava menettelyité, jotka
ovat yksinkertaisia, nopeita ja taloudellisesti mahdollisia, mutta on myds suojattava osaamista ja kehitystyots, jotta
kilpailukyky ei karsisi. Selkedd madritelmaa ei anneta sen tietosuojan laajuudesta, johon yrityksilld ehdotuksen mukaan on
oikeus (ehdotus koskee yksinomaan hyviksymistd, mutta siitd ei kdy selville, mitd tapahtuu esim. hylityiksi tulleille
hakemuksille).”

Kyseisessd lausunnossa todetaan lisiksi seuraavaa: "Tulevaan asetukseen sisillytettdvin tietosuojan kaltaisen vilineen avulla
mahdollistetaan, ettd yrityksilli on varmuus taloudellisista ja henkiloresursseista, joita ne ohjaavat uusien hankkeiden
kehittimiseen. Samoin yritykset voivat nihdi tietosuojan vilineend, joka antaa niille tarvittavan suojan innovoinnin
jatkamiseksi ja kilpailukyvyn lisddmiseksi tilanteessa, jossa markkinat ja kuluttajat ovat yhi vaativampia.”

Ndmd huomiot ovat edelleen tdysin ajankohtaisia.
Bryssel 30. huhtikuuta 2014
Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
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