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Parlament Europejski, w dniu 16 stycznia 2014 r., oraz Rada, w dniach 15 i 17 stycznia 2014 r., postanowily,
zgodnie z art. 43, 403 i 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, zasiggna¢ opinii Europejskiego
Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie

wniosku dotyczgcego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie klonowania zwierzgt z gatunku bydta, $wiri,
owiec, koz i koni utrzymywanych i rozmnazanych do celow chowu

COM(2013) 892 final — 2013/0433 (COD),

wniosku dotyczgcego dyrektywy Rady w sprawie wprowadzania do obrotu zywnosci pochodzgcej od klonéw zwierzgt
COM(2013) 893 final — 20130434 (APP),

whiosku dotyczgcego rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie nowej Zywnosci

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

Sekcja Rolnictwa, Rozwoju Wi i Srodowiska Naturalnego, ktérej powierzono przygotowanie prac Komitetu
w tej sprawie, przyjela swoja opini¢ 1 kwietnia 2014 r.

Na 498. sesji plenarnej w dniach 29-30 kwietnia 2014 r. (posiedzenie z 30 kwietnia) Europejski Komitet
Ekonomiczno-Spoleczny stosunkiem gloséw 174 do 2 — 5 oséb wstrzymalo sie od glosu — przyjat

nastepujacg opinie:

1. Whnioski i zalecenia

1.1 Klonowanie

1.1.1

1.1.2

1.1.3

EKES uwaza za rzecz niezbedng i wlaciwg prawne uregulowanie kwestii klonowania zwierzat w UE w celu
zagwarantowania rolnikom jednolitych warunkéw produkgji, przy jednoczesnej ochronie zdrowia i dobrostanu zwierzat
oraz uwzglednieniu oczekiwan konsumentdw.

Biorgc pod uwage sprzeciw ze strony obywateli i organizacji konsumenckich oraz niedostateczny stan
zaawansowania technologii, EKES popiera czasowe zawieszenie stosowania techniki klonowania zwierzat i przywozu
klonéw zwierzat do celéw chowu w UE.

EKES stwierdza, ze podstawa decyzji o zawieszeniu nie sa znane zagrozenia dla bezpieczefistwa zdrowia, lecz
kwestie etyczne i dotyczace dobrostanu zwierzat.
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1.1.4  EKES uwaza, ze zakaz ten nie powinien si¢ stosowal do takich przypadkéw, jak klonowanie do celéw badan
naukowych, o ile zastosowanie tej techniki jest uzasadnione.

1.1.5  EKES jest zdania, ze ten czasowy zakaz bedzie mozna poddaé przegladowi w przysztosci, wylacznie biorac pod
uwage do$wiadczenie zdobyte przez pafistwa czlonkowskie w ramach wdrozenia przepiséw, postep naukowy i techniczny
oraz zmiany na arenie miedzynarodowej, a takze opini¢ obywateli i organizacji konsumenckich.

1.1.6  EKES zastanawia si¢, czy rzeczywicie istnieja odpowiednie techniki pozwalajace odréznié, zwlaszcza w przypadku
przywozu, zwierzeta klonowane od rozmnazanych za pomoca technik obecnie dozwolonych w UE; domaga si¢ w zwigzku
z tym, by rozszerzono na produkty przywozone wymdg pelnej identyfikowalnosci, jedynej wiarygodnej gwarancji
pochodzenia zwierzecia, gdyz jest to niezastgpiony instrument zarzadzania zagrozeniem dla zdrowia.

1.1.7  EKES ponownie nalega na to, by przepisy majace zastosowanie w UE obowigzywaly réwniez w odniesieniu do
zwierzat przywozonych, tak aby nasi hodowcy nie znajdowali si¢ w niekorzystnym potozeniu wzgledem hodowcow
z panstw trzecich.

1.1.8  EKES uwaza, ze moze stanowi¢ zagrozenie dla wysokiej jakosci produkeji oraz zréwnowazonego charakteru
europejskiego sektora gospodarczego i rolno-spozywczego. Rozpowszechnienie klonowania w celach rolniczych moze
ponadto doprowadzi¢ do przeniesienia zyskow z pracownikow i producentéw na osrodki badawcze posiadajace patenty.

1.2 Wprowadzanie do obrotu zywnosci pochodzgcej od klonéw zwierzgt

1.2.1  EKES uwaza za rzecz niezbedng i wlasciwa ustanowienie jednoznacznych przepiséw dotyczacych czasowego
zakazu wprowadzania do obrotu zywnosci pochodzacej od klonéw zwierzat, aby w ten sposéb uwzgledni¢ rézne opinie
obywateli i organizacji konsumenckich.

1.2.2  EKES popiera — jako $rodek, ktéry uzupelnia czasowy zakaz stosowania techniki klonowania zwierzat — czasowe
zawieszenie wprowadzania na rynek UE zywnosci pochodzacej od klonéw zwierzat.

1.2.3  EKES jest zdania, ze ten zakaz mozna poddaé przegladowi w przyszlosci, biorac pod uwage doswiadczenie
zdobyte przez pafistwa cztonkowskie w ramach wdrozenia przepiséw, postep naukowy i techniczny oraz zmiany na arenie
miedzynarodowej, a takze opinie obywateli i organizacji konsumenckich.

1.2.4  EKES stwierdza, ze majac na wzgledzie, iz klonowanie zwierzat jest dozwolone w pewnych krajach poza UE,
panstwa czlonkowskie powinny podjaé wszelkie stosowne kroki, aby zapobiec przywozowi do UE wyprodukowanej
w pafistwach trzecich Zywnosci pochodzacej od klonéw zwierzat.

1.2.5  EKES wyraza zaniepokojenie brakiem odpowiednich systeméw, ktére pozwalalyby wykrywal w Zywnosci
przywozonej z panstw trzecich obecno$¢ migsa i mleka pochodzacych od zwierzat klonowanych; domaga si¢ w zwigzku
z tym, by rozszerzono na produkty przywozone wymodg pelnej identyfikowalnosci, jedynej wiarygodnej gwarancji
pochodzenia zwierzecia, gdyz jest to niezastgpiony instrument zarzgdzania zagrozeniem dla zdrowia.

1.2.6  EKES uznaje potrzeb¢ podtrzymania zaufania konsumentéw. Z uwagi na niedobdr wystarczajaco pewnych
instrumentéw analitycznych, by méc odrézni¢ klony i ich potomstwo od tradycyjnych zwierzat, oraz brak przejrzystych
i pewnych systeméw identyfikowalnosci i etykietowania, EKES przestrzega przed ewentualnymi negatywnymi
konsekwencjami dla rynku produktéw pochodzenia zwierzecego.

1.3 Nowa zywnos¢

1.3.1  EKES uznaje za konieczne i wlasciwe zaktualizowanie przepiséw dotyczacych nowej zywnosci, dzigki czemu
zwigkszy si¢ nie tylko pewnos¢ prawa, lecz takze bezpieczefistwo zywnosci. Dlatego tez popiera wniosek Komisji, cho jest
zdania, iz nalezy uwzgledni¢ w nim pewne sugestie.
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1.3.2  EKES uwaza, Ze nalezy jeszcze — okreslajac w tym celu stosowne kryteria — doprecyzowacl status nowej Zywnosci,
za ktorg we wniosku Komisji uznaje si¢ ,zywnos$¢, ktorej nie uzywano do spozycia przez ludzi w znacznym stopniu
w Unii”.

1.3.3  EKES jest zdania, ze nalezaloby starannie przeanalizowa¢ implikacje modelu zezwolenia ogélnego przewidzianego
we wniosku, nie wolno bowiem w zadnym razie dopuscié, by model ten zaszkodzil przyszlym innowacjom.

1.3.4  EKES uwaza, ze procedura wydawania zezwolen dla tradycyjnej zywnosci z panstw trzecich powinna zostaé
uproszczona i oparta na jasnych kryteriach, ktére pozwolg uzasadni¢ ,histori¢ bezpiecznego stosowania danej zywnosci
w pafistwie trzecim”, o ktérej mowa we wniosku.

1.3.5  Zdaniem EKES-u wykazy wspdlnotowe powinny by¢ jasne, na biezaco aktualizowane oraz latwo dostepne
zaréwno dla konsumentdw, jak i podmiotéw gospodarczych. Wykazy te powinny uwzgledniaé — oprocz nowej zywnosci
i tradycyjnej zywnosci z panstw trzecich, dla ktérej uzyskano zezwolenie — takze wszystkie te przypadki, w ktérych
odrzucono wniosek o wydanie zezwolenia, wraz z podaniem powodéw odmowy. W ten sposéb zwigkszy si¢ przejrzystosé
i zagwarantuje niezbedng pewnos¢ prawa.

1.3.6  Komitet odnotowuje, iz nie przewidziano zadnego systemu ani harmonogramu przegladu wykazu, i dlatego
proponuje, aby w rozporzadzeniu ustanowi¢ mechanizm dokonywania przegladu wykazu w razie potrzeby.

1.3.7  Komitet jest zdania, ze wladze powinny chroni¢ wysitki przedsigbiorstw w zakresie badan, rozwoju i innowacji
poprzez odpowiednie zabezpieczenie danych. Dlatego sugeruje, by kryterium uzasadniajgce takie zabezpieczenie zalezato
od wnioskodawcy, a nie od opinii, jaka Komisja bedzie miala na temat wniosku.

1.3.8  EKES stwierdza, ze w zakresie Srodkéw przejsciowych nalezy tez uwzgledni¢ produkty, ktére w dniu wejicia
w zycie rozporzadzenia nie beda spelnialy okreslonych w nim wymogéw.

2. Streszczenie wnioskéw

2.1 Klonowanie

2.1.1  We wniosku ustanawia si¢ przepisy dotyczace klonowania zwierzat do celéw chowu w UE i dotyczace
wprowadzania do obrotu klonéw zwierzat i zarodkéw klonalnych.

2.1.2 W tym kontekscie zastosowano nastepujace definicje:

a) ,zwierze utrzymywane i rozmnazane do celéw chowu” oznacza zwierzgta utrzymywane i rozmnazane w celu produkdji
zywnoéci, welny, skory lub futra lub do innych celéw chowu; nie nalezg do nich zwierzeta utrzymywane i rozmnazane
do innych celow, takich jak badania naukowe, wytwarzanie produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych,
zachowanie rzadkich ras lub zagrozonych gatunkéw, wydarzenia sportowe i kulturalne;

b) ,klonowanie” oznacza rozmnazanie bezplciowe zwierzat technika, w ktérej jadro komérki pojedynczego zwierzecia
zostaje przeniesione do oocytu, z ktérego usunieto jadro, w celu utworzenia indywidualnych genetycznie identycznych
zarodkow (,zarodkow klonalnych”), ktére moga nastepnie zostaé wszczepione matkom zastgpczym w celu wytworzenia
populacji genetycznie identycznych zwierzat (,klonéw zwierzat”);

¢) ,wprowadzanie do obrotu” oznacza udostgpnianie po raz pierwszy zwierzgcia lub produktu na rynku wewnetrznym.

2.1.3  Panstwa czlonkowskie tymczasowo zakazuja klonowania zwierzat i wprowadzania do obrotu klondéw zwierzat
i zarodkéw klonalnych.

2.1.4  Z zakresu stosowania zakazu wyraznie wyklucza si¢ zwierzeta utrzymywane i rozmnazane do innych celéw,
takich jak badania naukowe, wytwarzanie produktéw leczniczych i wyrob6w medycznych, zachowanie rzadkich ras lub
zagrozonych gatunkéw, wydarzenia sportowe i kulturalne.
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2.1.5 Panstwa czlonkowskie okreslajg sankcje majace zastosowanie w przypadku naruszenia przepiséw krajowych
przyjetych na mocy dyrektywy.

2.2 Wprowadzanie do obrotu zywnosci pochodzgcej od klonéw zwierzgt

2.2.1  We wniosku uwzglednia si¢ kwesti postrzegania przez konsumentéw wykorzystania zywnosci z klonéw
zZwierzat.

2.2.2  Wniosek ustanawia czasowy zakaz wprowadzania do obrotu zywnosci pochodzacej ze zwierzat klonowanych.

2.2.3  Przyjmuje si¢ nastgpujgce definicje:

a) ,klonowanie” oznacza rozmnazanie bezplciowe zwierzat technika, w ktorej jadro komoérki pojedynczego zwierzecia
zostaje przeniesione do oocytu, z ktdrego usunigto jadro, w celu utworzenia indywidualnych genetycznie identycznych
zarodkow (,zarodkéw klonalnych”), ktére mogg nastepnie zostaé wszczepione matkom zastgpczym w celu wytworzenia
populacji genetycznie identycznych zwierzgt (,klonéw zwierzat”);

b) ,zywno$¢” oznacza zywno$¢ zgodnie z definicja zawartg w art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

2.2.4  Zakazuje si¢ przywozu zywnosci pochodzenia zwierzecego z panstw trzecich, w ktérych zywno$¢ pochodzaca od
klonéw zwierzat moze by¢ legalnie wprowadzana do obrotu lub eksportowana, chyba Ze zostana spelnione wszystkie
szczegOlowe warunki przywozu.

2.2.5 Wniosek gwarantuje, ze w UE nie bedzie si¢ wprowadzaé do obrotu zywnosci, takiej jak migso czy mleko,
pochodzacej od klonéw.

2.2.6  Panstwa czlonkowskie okreslaja sankcje majace zastosowanie w przypadku naruszenia przepisow krajowych
przyjetych na mocy dyrektywy.

2.3 Nowa zywnosc

2.3.1  Pierwotne przepisy europejskie w zakresie nowej zywnosci pochodzg z 1997 r.; obecnie zostaja uaktualnione za
pomocg omawianego wniosku dotyczgcego rozporzadzenia.

2.3.2  Wniosek ma zagwarantowal bezpieczefistwo zywnoSci i ochrone zdrowia publicznego oraz zapewnic
funkcjonowanie rynku wewnetrznego zywnosci, a zarazem przyczynia¢ si¢ do innowacji w sektorze spozywczym.

2.3.3  Zmierza on réwniez do usprawnienia procedury wydawania zezwolen w celu poprawy jej efektywnosci
i przejrzystosci. Ponadto we wniosku sprecyzowano definicje nowej zywnosci i uwzgledniono nowe technologie zwigzane
Z Zywnoscig.

2.3.4  Wprowadzono szybsza i bardziej proporcjonalng oceng bezpieczefistwa tradycyjnej zywnosci z pafistw trzecich
posiadajacych histori¢ bezpiecznego stosowania Zywnosci.
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2.3.5  We wniosku zachowano dotychczas stosowane ogdlne kryteria definicji nowej Zywnosci:

a) [...] zywnos¢, ktérej nie uzywano do spozycia przez ludzi w znacznym stopniu w Unii przed dniem 15 maja 1997 r.
[...]; do nowej zywnosci zalicza si¢ w szczeg6lnoscei:

(i) Zywno$¢, ktdra produkuje si¢ z wykorzystaniem nowego procesu produkeji niestosowanego w Unii przed dniem
15 maja 1997 r., o ile ten proces produkcji powoduje znaczne zmiany w skladzie lub strukturze zywnosci, ktore
wplywajg na jej warto$¢ odzywcza, sposob jej metabolizowania lub na poziom substancji niepozadanych;

(ii) zywnos¢ zawierajacg ,wytworzone nanomaterialy” zdefiniowane w art. 2 ust. 2 lit. t) rozporzadzenia (UE) nr 1169/
2011, lub skfadajacy si¢ z nich;

(i) witaminy, skladniki mineralne i inne substancje stosowane zgodnie z dyrektywa 2002/46/WE, rozporzadzeniem
(WE) nr 1925/2006 lub rozporzadzeniem (UE) nr 609/2013, o ile:

zastosowano nowy proces produkeji, o ktérym mowa w ppkt (i) niniejszego ustgpu; lub

takie substancje zawieraja ,wytworzone nanomaterialy” zdefiniowane w art. 2 ust. 2 lit. t) rozporzadzenia (UE)
nr 1169/2011 lub skladajg si¢ z nich;

(iv) zywnos¢ stosowang w Unii przed dniem 15 maja 1997 r. wylacznie w suplementach Zywnosciowych, o ile jest
przeznaczona do stosowania w zywnosci innej niz suplementy zywnoSciowe zdefiniowane w art. 2 lit. a) dyrektywy
2002/46/WE”.

2.3.6  Ponadto wniosek zawiera inne definicje podstawowych poje¢, takich jak ,tradycyjna zywnos¢ z krajow trzecich”
oraz  historia bezpiecznego stosowania zywnosci”.

2.3.7  Nowa zywno$¢ bedzie podlegaé ocenie bezpieczenistwa i zezwoleniu w ramach zharmonizowanej procedury.

2.3.8  Jedynie nowa zywno$¢, ktéra zostata wlaczona do wspélnotowego wykazu i spelnia wymienione ponizej warunki,
moze zostaé wprowadzona do obrotu:

— na podstawie dostepnych dowodéw naukowych stwierdzono, ze nie zagraza zdrowiu konsumentow;
— nie wprowadza konsumenta w blad;

— jej spozycie nie byloby niekorzystne ze wzgledéw odzywczych w poréwnaniu z tradycyjna zywnoscig, ktéra ma
ewentualnie zastapié.

2.3.9  Obecny system zezwolen indywidualnych zostaje zastgpiony systemem zezwolent og6lnych.

2.310  Wszystkie wnioski o wydanie zezwolenia na nowg zywno$¢ bedg przedkladane Komisji, ktéra zwraca si¢
o opini¢ naukowa dotyczacg oceny ryzyka do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA). Na podstawie tej
opinii Komisja rozwazy mozliwo$¢ wpisania danej nowej Zzywnosci do unijnego wykazu nowej zywnosci, a w zadaniu tym
bedzie ja wspomaga¢ Staly Komitet ds. Laficucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat (SCOFCAH).

2.3.11 Dla tradycyjnej zywnosci z panstw trzecich wprowadza si¢ oceng bezpieczenstwa i zarzadzanie ryzykiem
w oparciu o histori¢ bezpiecznego, co najmniej 25-letniego stosowania zywnosci w danym panstwie trzecim.

2.3.12  Jezeli zostang zgloszone uzasadnione zastrzezenia dotyczace bezpieczefistwa tradycyjnej zywnosci z panstwa
trzeciego, wymagana jest ocena EFSA, a nastgpnie procedura podobna do standardowej procedury wydania zezwolenia,
lecz przeprowadzona w krétszych terminach. W nastepstwie oceny EFSA Komisja moze wprowadzi¢ wymog
monitorowania po wprowadzeniu tej zywno$ci na rynek, jesli okaze si¢ to konieczne ze wzgledéw bezpieczenstwa
ZywnoSci.
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2.3.13  Wniosek przewiduje — w nalezycie uzasadnionych wypadkach — prawo do ochrony danych przez okres
maksymalnie 5 lat.

2.3.14  Panstwa czlonkowskie okreslaja sankcje majace zastosowanie w przypadku naruszenia przepiséw krajowych
przyjetych na mocy rozporzadzenia.

3. Uwagi ogélne

3.1 Klonowanie

3.1.1  EKES popiera wniosek dotyczacy dyrektywy, przyjmujgc przy tym do wiadomosci brak odpowiedniej, dostepnej
wiedzy naukowo-technicznej, problemy zwigzane z dobrostanem zwierzat oraz sprzeciw obywateli i konsumentow;
aczkolwiek uwaza, iz czasowy zakaz klonowania zwierzat nalezy w stosownym czasie poddaé przegladowi, biorac pod
uwage rozwéj technologii i postep naukowy, sytuacje na arenie miedzynarodowej oraz niezbedna konkurencyjnosé
zainteresowanych sektoréw.

3.1.2  EKES przypomina, ze panstwa cztonkowskie zobowigzaly si¢ zagwarantowad, ze ,wlasciciele i opiekunowie beda
podejmowac niezbedne kroki w celu zapewnienia dobrostanu zwierz¢tom hodowlanym, tak aby nie byly one narazane na
niepotrzebne cierpienie, bél lub zranienie” (*).

3.1.3  Zdaniem EKES-u jest bardzo istotne, by podkresli¢ decydujaca role urzedu EFSA w dokonywaniu oceny mozliwych
zagrozen zwigzanych ze stosowaniem techniki klonowania zwierzat oraz jego wklad w podejmowanie decyzji dotyczacych
stosowania tej techniki.

3.1.4  EFSA stwierdzil problemy zwigzane z dobrostanem zwierzat, jezeli chodzi o zdrowie matek zastgpczych i samych
klonow (wysoki odsetek poronien, zaburzenie czynnosci fozyska, implantacja u wigkszej liczby matek zastgpczych w celu
wyprodukowania klonu, niezwykle duze rozmiary plodéw, zgony neonatalne), w zwiazku z czym klonowanie jest metoda
o wysokim wskazniku $miertelnosci.

3.1.5  Klonowanie stwarza problemy dotyczace réznorodnosci biologicznej i powoduje zagrozenia dla puli genetyczne;j,
gdyz wigze si¢ z kwestia odpornosci na pojawiajace si¢ zagrozenia i nowe odzwierzece czynniki chorobotworcze, ktére
dostaja si¢ do Europy (np. wirus Schmallenberg).

3.1.6  EKES uwaza, ze klonowanie moze stanowi¢ zagrozenie dla wysokiej jakosci produkcji oraz zréwnowazonego
charakteru europejskiego sektora gospodarczego i rolno-spozywczego. Rozpowszechnienie klonowania w celach
rolniczych moze ponadto doprowadzi¢ do przeniesienia zyskoéw z pracownikéw i producentéw na osrodki badawcze
posiadajace patenty.

3.2 Wprowadzanie do obrotu Zywnosci pochodzgcej od klonéw zwierzgt

3.2.1  EKES popiera wniosek dotyczacy dyrektywy, przyjmujac przy tym do wiadomosci brak odpowiedniej, dostepnej
wiedzy naukowo-technicznej, problemy zwiazane z dobrostanem zwierzat oraz sprzeciw obywateli i organizacji
konsumenckich; aczkolwiek uwaza, iz czasowy zakaz wprowadzania do obrotu zywnosci pochodzacej od klonéw zwierzat
nalezy podda¢ przegladowi, biorgc pod uwage rozwdj technologii i postep naukowy, sytuacje na arenie migdzynarodowej
oraz niezbedng konkurencyjno$¢ zainteresowanych sektoréw.

3.2.2  EKES uznaje potrzebe podtrzymania zaufania konsumentéw. Z uwagi na niedobér wystarczajagco pewnych
instrumentéw analitycznych, by méc odréznic klony i ich potomstwo od tradycyjnych zwierzat, oraz brak przejrzystych
i pewnych systeméw identyfikowalnosci i etykietowania, EKES przestrzega przed ewentualnymi negatywnymi
konsekwencjami dla rynku produktéw pochodzenia zwierzecego.

3.2.3  EKES podkresla, ze jak dotad nie ztozono zadnego wniosku o zezwolenie na wprowadzanie do obrotu Zywnosci
wyprodukowanej z zastosowaniem techniki klonowania.

(') Dyrektywa Rady 98/58/WE (art. 3).
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3.2.4  EKES kladzie nacisk na rol¢ EFSA w dokonywaniu oceny mozliwych zagrozen zwiazanych ze stosowaniem
techniki klonowania.

3.2.5  EKES podkresla, ze wedlug ocen przeprowadzonych przez EFSA nic nie wskazuje na wystepowanie rdznic
w odniesieniu do bezpieczefistwa zdrowia migdzy migsem i mlekiem klonéw i ich potomstwa a migsem i mlekiem zwierzat
pochodzacych z hodowli konwencjonalne;j.

3.2.6  Zakaz wprowadzania do obrotu zywno$ci pochodzacej od klonéw zwierzat nie opiera si¢ na znanych
zagrozeniach dla bezpieczenstwa zdrowia, lecz na kwestiach etycznych i dotyczacych dobrostanu zwierzat.

3.3 Nowa zywnos¢

3.3.1  EKES przyjmuje z zadowoleniem wniosek dotyczacy zmiany obowiazujacych przepiséw w zakresie nowej
zywnosci, majac na uwadze, ze pochodzg one z 1997 r. i ze minione 17 lat przyniosto z soba znaczace innowacje.

3.3.2  EKES jest zdania, ze wniosek powinien by¢ na tyle jasny i kompletny, aby podmioty gospodarcze mogly
zastosowal jego przepisy.

3.3.3 EKES uwaza, ze dla dalszego poglebiania jednolitego rynku niezbedne i wilasciwe jest ustanowienie
scentralizowanej procedury wydawania zezwolen i zharmonizowanego systemu sankcji.

3.3.4  EKES gratuluje Komisji, ze postanowila przyznal wazng role EFSA w procesie oceny zagrozenia dla nowej
zywnosci, co zapewni bezpieczenstwo i ochrong konsumentom oraz przemystowi UE.

3.3.5  Zdaniem EKES-u pojecie ,zywnosci wykorzystywanej w znacznym stopniu do spozycia przez ludzi” nie jest
wystarczajgco jasne.

3.3.6  EKES dostrzega konieczno$¢ ustalenia jasnych kryteriow umozliwiajacych uzasadnienie ,historii bezpiecznego
stosowania danej zywnosci w panstwie trzecim”, ktdra jest wymagana, aby mozna bylo wyda¢ zezwolenie na tradycyjna
zywno$¢ z panstw trzecich.

3.3.7  EKES wyraza zaniepokojenie, ze przewiduje si¢, iz dane przedstawione przez wnioskodawce w celu uzyskania
zezwolenia na nowa zywno$¢ beda poufne.

3.3.8  EKES uwaza, ze nalezy szczegdlowo i jasno okresli¢ $rodki przejsciowe przewidziane we wniosku.

3.3.9  Zdaniem EKES-u jest istotne, aby Komisj¢ wspomagat komitet SCOFCAH.

4. Uwagi szczegblowe

4.1 Klonowanie
4.1.1  Klonowanie nie nalezy do technik stosowanych aktualnie w UE do celéw chowu.

4.1.2  Jest ono jednak stosowane np. w Argentynie, Brazylii, Kanadzie i USA, cho¢ kraje te nie byly w stanie okresli¢, jaki
odsetek zwierzat pochodzi z klonowania.

4.1.3  Obywatele Unii zasadniczo negatywnie postrzegaja stosowanie techniki klonowania do produkecji zwierzat do
celéw chowu.

4.1.4  Biorac pod uwage, ze we wniosku dotyczacym dyrektywy proponuje si¢ czasowy zakaz klonowania zwierzat
i wprowadzania do obrotu klonéw zwierzat i zarodkéw klonalnych w UE, panstwa czlonkowskie powinny opracowaé
niezbedne $rodki w zakresie pobierania prébek i przeprowadzania kontroli, aby zagwarantowad, ze uzgodniony zakaz
bedzie respektowany.
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4.1.5 W tej dziedzinie nie istnieje jeszcze zatwierdzona i wiarygodna ujednolicona metodologia analityczna. Dlatego
Komitet uwaza, ze Komisja i panstwa czlonkowskie powinny zainicjowaé niezbedne prace w tym wzgledzie.

4.1.6  EKES nalega ponadto, by panstwa czlonkowskie zharmonizowaly sankcje majace zastosowanie w wypadku
naruszenia przepisow, tak aby zapobiec pojawieniu si¢ obszaréw o bardziej pobtazliwym podejsciu czy luZniejszej kontroli,
co mogloby prowadzi¢ do wystapienia zjawiska rownania w dét miedzy panstwami cztonkowskimi.

4.2 Wprowadzanie do obrotu zywnosci pochodzgcej od klondw zwierzgt

4.2.1  Biorac pod uwage, ze we wniosku dotyczacym dyrektywy proponuje si¢ czasowy zakaz klonowania zwierzat
i wprowadzania do obrotu klonéw zwierzat i zarodkéw klonalnych w UE, pafstwa czlonkowskie powinny opracowaé
niezbedne $rodki w zakresie pobierania probek i przeprowadzania kontroli, aby zagwarantowad, ze uzgodniony zakaz
bedzie respektowany.

4.2.2 W tej dziedzinie nie istnieje jeszcze zatwierdzona i wiarygodna ujednolicona metodologia analityczna. Dlatego
Komitet uwaza, ze Komisja i panstwa czlonkowskie powinny zainicjowaé niezbedne prace w tym wzgledzie.

4.3 Nowa zywnos¢

4.3.1 Definicja nowej zywnoS$ci

EKES uwaza, ze zawarta we wniosku definicja nowej zywnosci opiera si¢ na konsumpcji i ze nalezaloby ja doprecyzowad,
by zapobiec sytuacji, w ktorej w zakres tej definicji weszlyby réwniez produkty spozywcze niebedace nowa zywnoscig (np.
pizza z nowymi skladnikami).

4.3.2 Pojecie znaczgcej zmiany

EKES zauwaza, ze nalezy szczegotowo okresli¢ kryteria stuzgce ustaleniu, co rozumie si¢ pod pojeciem znaczacej zmiany,
tak aby mozna bylo oceni¢, czy dana nowa zywnos$¢ wchodzi w zakres stosowania wniosku.

4.3.3 Pojecie ,stosowania w znacznym stopniu do spozycia przez ludzi”

EKES wyraza konsternacj¢ z powodu niejednoznacznosci pojecia ,stosowania w znacznym stopniu do spozycia przez
ludzi” (czy chodzi o spozycie w danym regionie? kraju? obszarze geograficznym? czy moze w odniesieniu do okreslonej
populagji?).

434 Scentralizowana procedura wydawania zezwolen

We wczesniejszej opinii (%), ktérej zalecenia zasadniczo nadal pozostaja wazne, EKES wypowiedzial si¢ w tej sprawie
nastepujaco: ,Centralizacja oceny nowej Zywnosci i wydawania zezwolen (EFSA i Komisja Europejska) jest niezbedna, lecz
nalezy réwniez opracowal prostg, jasng, sprawng i doktadng procedur¢ z okre$lonymi terminami [...]".

Chociaz we wniosku okresla si¢ pewne terminy (np. 9 miesiecy na wydanie opinii przez EFSA czy 9 miesiecy na
przedstawienie przez Komisj¢ odpowiedniego aktu wykonawczego w celu wydania zezwolenia na nowa zywnosc),
konieczna jest wigksza jasno$¢ i precyzja, tak aby podmiot gospodarczy dysponowal szczegétowymi informacjami na
temat statusu zlozonego przezen wniosku.

435 Wykazy

EKES poruszyl t¢ kwesti¢ w przywolanej opinii: ,Inicjatywa przygotowania wykazéw [...], do ktérych wiaczone zostatyby
nowe produkty zywnosciowe, przyczyni si¢ do lepszego informowania konsumentdw i zapewni wigksze bezpieczefistwo
prawne podmiotom dzialajacym na rynku. Model oparty na wykazach nie jest niczym nowym, gdyz coraz czeSciej sigga si¢
po ten Srodek (wystarczy przyjrzeé si¢ m.in. rozporzadzeniu w sprawie o$wiadczen zywieniowych i o$wiadczen
zdrowotnych czy tez rozporzadzeniu w sprawie dodawania witamin i mineraléw)”.

()  DzU. C 224 z 30.8.2008, s.81.
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Uwaga ta jest wciaz aktualna, z tym zastrzezeniem, ze wykaz proponowany teraz przez Komisj¢ bedzie jednolity, nie beda
to za$§ dwa odrebne wykazy.

4.3.6 Ochrona wlasnos$ci intelektualnej

We wspomnianej opinii EKES zauwaza: ,Rozwijanie nowej zywno$ci wymaga od przedsi¢biorstw powaznego
zaangazowania i znacznych inwestycji w B+R; w tym celu potrzebujg nie tylko prostych, szybkich i ekonomicznie
uzasadnionych procedur, lecz réwniez gwarancji ochrony zdobytej przez siebie wiedzy i osiagnie¢ bez hamowania
konkurencyjnosci. Nie okreslono w jasny sposéb zakresu ochrony danych, do ktérej, zgodnie z wnioskiem, majg prawo
przedsigbiorstwa (nawiazuje si¢ jedynie do zezwolefi, nie wiadomo, co dzieje si¢ z odrzuconymi wnioskami itp.)”.

Ponadto w dokumencie tym stwierdza si¢: ,Uwzglednienie w przyszlym rozporzadzeniu instrumentu, jakim jest ochrona
danych, zapewni przedsigbiorstwom poczucie bezpieczefistwa odnosnie do zasobéw gospodarczych i ludzkich
przeznaczanych na nowe projekty. Stanowi ona dla nich narzedzie gwarantujace ochrong niezbedng do dalszych
innowacji i wigkszej konkurencyjnosci na rynku oraz wobec coraz bardziej wymagajacych konsumentow”.

Uwagi te nadal pozostaja aktualne.
Bruksela, 30 kwietnia 2014 r.
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Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego
Henri MALOSSE



