
ДИРЕКТИВА 2008/27/ЕО НА ЕВРОПЕЙСКИЯ ПАРЛАМЕНТ И НА СЪВЕТА

от 11 март 2008 година

за изменение на Директива 2001/18/ЕО относно съзнателното освобождаване на генетично
модифицирани организми в околната среда, по отношение на изпълнителните правомощия,

предоставени на Комисията

ЕВРОПЕЙСКИЯТ ПАРЛАМЕНТ И СЪВЕТЪТ НА ЕВРОПЕЙСКИЯ СЪЮЗ,

като взеха предвид Договора за създаване на Европейската
общност, и по-специално член 95 от него,

като взеха предвид предложението на Комисията,

като взеха предвид становището на Европейския икономически и
социален комитет (1),

след консултация с Комитета на регионите,

в съответствие с процедурата, предвидена в член 251 от
Договора (2),

като имат предвид, че:

(1) Директива 2001/18/ЕО на Европейския парламент и на
Съвета (3) предвижда приемането на определени мерки в
съответствие с Решение 1999/468/ЕО на Съвета от
28 юни 1999 г. относно установяване на условията и
реда за упражняване на изпълнителните правомощия,
предоставени на Комисията (4).

(2) Решение 1999/468/ЕО беше изменено с Решение
2006/512/ЕО, което въведе процедурата по регулиране с
контрол за приемане на мерки от общ характер, предназ-
начени да изменят несъществени елементи на основен акт,
приет в съответствие с процедурата, предвидена в член
251 от Договора, включително чрез заличаването на
някои от тези елементи или чрез допълването му с нови
несъществени елементи.

(3) В съответствие с декларацията на Европейския парламент,
Съвета и Комисията (5) относно Решение 2006/512/ЕО, за
да бъде процедурата по регулиране с контрол приложима
по отношение на актовете, които са приети в съответствие
с процедурата, предвидена в член 251 от Договора, и вече
са в сила, те трябва да бъдат приведени в съответствие с
приложимите процедури.

(4) На Комисията следва да бъдат предоставени правомощия
за приемане на мерките, необходими за изпълнението на
Директива 2001/18/ЕО. Тези мерки са предназначени да
адаптират някои приложения, да установят правила за
нотифициране и да определят минимални прагове. Тъй
като тези мерки са от общ характер и са предназначени
да изменят несъществени елементи на Директива
2001/18/ЕО, включително чрез допълването ѝ с нови
несъществени елементи, те трябва бъдат приети в съот-
ветствие с процедурата по регулиране с контрол, пред-
видена в член 5а от Решение 1999/468/ЕО.

(5) Директива 2001/18/ЕО следва да бъде съответно
изменена.

(6) Тъй като измененията на Директива 2001/18/ЕО, внесени
с настоящата директива, са от технически характер и
засягат единствено процедурата на комитета, те не
изискват транспониране в националното законодателство
на държавите-членки. Следователно не е необходимо да се
предвиждат разпоредби в този смисъл,

ПРИЕХА НАСТОЯЩАТА ДИРЕКТИВА:

Член 1

Изменения

Директива 2001/18/ЕО се изменя, както следва:

1. Член 16, параграфи 2 и 3 се заменят със следното:

„2. Установяват се критериите и информационните
изисквания, посочени в параграф 1, както и подходящите
изисквания за резюме на досието. Тези мерки, предназ-
начени да изменят несъществени елементи на настоящата
директивата чрез допълването ѝ, се приемат след
консултация със съответния научен комитет в съответствие
с процедурата по регулиране с контрол, посочена в член 30,
параграф 3. Критериите и информационните изисквания са
такива, че да осигуряват високо равнище на безопасност за
човешкото здраве и околната среда и да са основани на
наличните научни доказателства за такава безопасност,
както и на натрупания опит от освобождаването на
сравними ГМО.

Изискванията, предвидени в член 13, параграф 2, се заменят
с приетите в съответствие с първата алинея и се прилага
процедурата, предвидена в член 13, параграфи 3, 4, 5 и 6
и членове 14 и 15.
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3. Преди да започне процедурата по регулиране с
контрол, посочена в член 30, параграф 3, за решение
относно критериите и информационните изисквания,
посочени в параграф 1, Комисията прави предложението
публично достояние. Обществеността може да отправи
коментари до Комисията в рамките на 60 дни. Комисията
препраща всички такива коментари, заедно с анализ, на
комитета, създаден съгласно член 30.“.

2. Член 21, параграф 2 се заменя със следния текст:

„2. За продукти, при които не могат да бъдат изключени
случайни или технически неизбежни следи от разрешените
ГМО, може да бъде установен минимален праг, под който
няма да е необходимо тези продукти да бъдат етикетирани в
съответствие с параграф 1.

Праговите нива се установяват според съответния продукт.
Тези мерки, предназначени да изменят несъществени
елементи на настоящата директива чрез допълването ѝ, се
приемат в съответствие с процедурата по регулиране с
контрол, посочена в член 30, параграф 3.“.

3. Член 21, параграф 3 се заменя със следното:

„3. По отношение на продукти, предназначени за
директна преработка, параграф 1 не се прилага за следи
от разрешени ГМО в съотношения, които не надвишават
0,9 % или по-ниски прагове, при условие че тези следи са
случайни или технически неизбежни.

Праговите нива, посочени в първата алинея, могат да бъдат
установени. Тези мерки, предназначени да изменят несъще-
ствени елементи на настоящата директива чрез допълването
ѝ, се приемат в съответствие с процедурата по регулиране с
контрол, посочена в член 30, параграф 3.“.

4. Член 23, параграф 2 се заменя със следното:

„2. В рамките на 60 дни от датата на получаване на
информацията, изпратена от държавата-членка, се взема
решение относно мярката, предприета от тази държава-
членка в съответствие с процедурата по регулиране,
посочена в член 30, параграф 2. За целите на изчисляването
на 60-дневния срок не се взема предвид периодът от време,
през който Комисията изчаква допълнителна информация,
която може да е поискала от нотифициращото лице, или
иска становището на научния(те) комитет(и), с който(ито) са
проведени консултации. Периодът от време, през който
Комисията изчаква становището на консултирания(ите)
научен(ни) комитет(и), не може да надхвърля 60 дни.

Също така не се взема предвид периодът от време,
необходим на Съвета за предприемане на действия в съот-
ветствие с процедурата по регулиране, посочена в член 30,
параграф 2.“.

5. Член 26, параграф 2 се заменя със следното:

„2. Условията за прилагане на параграф 1 се установяват,
без да дублират или създават несъответствия със съществу-

ващите разпоредби за етикетиране, предвидени в
действащото общностно законодателство. Тези мерки, пред-
назначени да изменят несъществени елементи на настоящата
директива чрез допълването ѝ, се приемат в съответствие с
процедурата по регулиране с контрол, посочена в член 30,
параграф 3. При това, когато е подходящо, следва да бъдат
взети предвид разпоредбите относно етикетирането, уста-
новени от държавите-членки в съответствие с общностното
законодателство.“.

6. Член 27 се заменя със следното:

„Член 27

Адаптиране на приложенията в съответствие с
техническия прогрес

Адаптациите в съответствие с техническия прогрес на
приложение II, раздели В и Г, приложения III—VI и
приложение VII, раздел В, предназначени да изменят несъ-
ществени елементи на настоящата директива, се приемат в
съответствие с процедурата по регулиране с контрол,
посочена в член 30, параграф 3.“.

7. Член 30, параграф 3 се заменя със следното:

„3. При позоваване на настоящия параграф се прилагат
член 5а, параграфи 1—4 и член 7 от Решение
1999/468/ЕО, като се вземат предвид разпоредбите на
член 8 от него.“.

8. В приложение II първата алинея се заменя със следното:

„Настоящото приложение описва общо целта, която следва
да бъде постигната, елементите, които следва да се разгледат,
и общите принципи и методология, които следва да се
спазват при извършването на оценката на риска за
околната среда (ОРОС), посочена в членове 4 и 13. Техни-
ческите ръководни бележки могат да бъдат разработени в
съответствие с процедурата по регулиране, посочена в член
30, параграф 2, за да се улесни прилагането и разясняването
на настоящото приложение.“.

9. В приложение IV уводната част се заменя със следното:

„Настоящото приложение описва общо допълнителната
информация, която следва да бъде предоставена в случай
на нотификация за пускане на пазара, и информацията
относно изискванията за етикетиране на ГМО като
продукти или съставки на продукти, предназначени за
пускане на пазара, както и на ГМО, за които е в сила
изключение по реда на член 2, параграф 4, втора алинея.
Техническите ръководни бележки, по отношение, inter alia,
на описанието на предназначението на продукта, може да
бъдат разработени в съответствие с процедурата по регу-
лиране, посочена в член 30, параграф 2, за да се улесни
прилагането и разясняването на настоящото приложение.
Установените в член 26 изисквания за етикетирането на
организмите, за които е в сила изключение, се спазват
чрез осигуряване на подходящи препоръки или поставяне
на ограничения по отношение на употребата:“.
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10. В приложение VII първа и втора алинея се заменят със
следното:

„Настоящото приложение описва общо целта, която следва
да бъде постигната, и общите принципи, които да се следват
при съставянето на плана за наблюдение, посочен в член
13, параграф 2, член 19, параграф 3 и член 20. Техни-
ческите ръководни бележки може да бъдат разработени в
съответствие с процедурата по регулиране, посочена в член
30, параграф 2, за да се улесни прилагането и разясняването
на настоящото приложение.“.

Член 2

Влизане в сила

Настоящата директива влиза в сила в деня след публикуването ѝ
в Официален вестник на Европейския съюз.

Член 3

Адресати

Адресати на настоящата директива са държавите-членки.

Съставено в Страсбург на 11 март 2008 година.

За Европейския парламент
Председател

H.-G. PÖTTERING

За Съвета
Председател

J. LENARČIČ
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