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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2008/27|EY,

annettu 11 piivini maaliskuuta 2008,

geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittimisesti ympiristoon annetun
direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta komissiolle siirretyn tiytintdonpanovallan osalta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
lausunnon (1),

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa maarattyd
menettelyi (),

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd
2001/18/EY (’) sdddetddn, ettd erddt toimenpiteet on hy-
vaksyttava menettelystd komissiolle siirrettyd taytintoon-
panovaltaa kiytettdessd 28 pdivdnd kesikuuta 1999 teh-
dyn neuvoston paitoksen 1999/468/EY (*) mukaisesti.

(2)  Padtosta  1999/468/EY on muutettu  paitokselld
2006/512[EY, jolla otettiin kdyttoon valvonnan kasittiavd
saantelymenettely, jota kiytetddn hyviksyttdessd sellaisia
laajakantoisia tiytintoonpanotoimenpiteitd, joiden tarkoi-
tuksena on muuttaa perustamissopimuksen 251 artiklassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen annetun perussiadok-
sen muita kuin keskeisid osia, myds poistamalla joitakin
niistd tai tdydentdmalld sdddostd uusilla muilla kuin kes-
keisilld osilla.

(3)  Padtokseen 2006/512[EY liittyvin Euroopan parlamentin,
neuvoston ja komission lausuman (°) mukaisesti, jotta
valvonnan kisittavaa siddntelymenettelyd voitaisiin sovel-
taa jo voimassa oleviin perustamissopimuksen 251 artik-
lassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti annettuihin saa-
doksiin, kyseiset saddokset on mukautettava niihin sovel-
lettavia menettelyjd noudattaen.

() EUVL C 161, 13.7.2007, s. 45.

(%) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 14. marraskuuta 2007 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd) ja neuvoston péitds, tehty 3. maa-
liskuuta 2008.

() EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on vii-
meksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 1830/2003 (EUVL L 268,
18.10.2003, s. 24).

() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23. Piitos sellaisena kuin se on muu-
tettuna padtokselld 2006/512/EY (EUVL L 200, 22.7.2006, s. 11).

() EUVL C 255, 21.10.2006, s. 1.

(4)  Komissiolle olisi siirrettdvd toimivalta hyviksya toimenpi-
teitd, jotka ovat tarpeen direktiivin tdytintoonpanemi-
seksi. Ndiden toimenpiteiden tarkoituksena on mukauttaa
tiettyjd liitteitd, vahvistaa ilmoituksia koskevia vaatimuk-
sia ja vihimmdaismaarid. Koska ndmd toimenpiteet ovat
laajakantoisia ja niiden tarkoituksena on muuttaa direk-
tiivin 2001/18/EY muita kuin keskeisid osia, myos tiy-
dentimalld sitd uusilla muilla kuin keskeisilld osilla, ne on
hyviksyttavd padtoksen 1999/468/EY 5 a artiklassa sdd-
dettyd valvonnan kasittavad sddntelymenettelyd noudat-
taen.

(5)  Direktiivi 2001/18/EY olisi sen vuoksi muutettava vastaa-
vasti.

(6)  Koska direktiiviin 2001/18/EY talld direktiivilld tehtavit
muutokset ovat luonteeltaan teknisid ja koskevat pelkés-
tddn komiteamenettelyd, jasenvaltioiden ei tarvitse saattaa
niitd osaksi kansallista lainsdddantoddn. Sen vuoksi ei ole
tarpeen antaa titd koskevia sadnnoksi,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla
Muutokset

Muutetaan direktiivi 2001/18/EY seuraavasti:

1) Korvataan 16 artiklan 2 ja 3 kohta seuraavasti:

"2.  Edelli 1 kohdassa tarkoitetut arviointiperusteet ja
vaadittavat tiedot vahvistetaan, samoin kuin teknisen asia-
kirjan tiivistelmdd koskevat aiheelliset vaatimukset. Nama
toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa tdiman direk-
tiivin muita kuin keskeisid osia taydentdmalla sitd, hyviksy-
tddn asianomaisen tiedekomitean kuulemisen jdlkeen 30 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittdvaa sddnte-
lymenettelyd noudattaen. Arviointiperusteiden ja vaaditta-
vien tietojen on oltava sellaisia, ettd varmistetaan ihmisten
terveyden ja ympdriston turvallisuuden korkea taso, ja nii-
den on perustuttava turvallisuudesta saatuun tieteelliseen
ndyttoon sekd vastaavien GMO:en levittdmisestd saatuihin
kokemuksiin.

Edelld 13 artiklan 2 kohdassa sdddetyt vaatimukset korva-
taan niilld, jotka on hyviksytty ensimmdisen alakohdan
mukaisesti ja noudatetaan 13 artiklan 3, 4, 5 ja 6 kohdassa,
14 artiklassa ja 15 artiklassa sdddettyd menettelyd.
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3. Ennen 1 kohdassa tarkoitetuista arviointiperusteista ja
vaadittavista tiedoista tehtdvad paitostd koskevan, 30 artik-
lan 3 kohdassa tarkoitetun valvonnan kisittdvin sadntely-
menettelyn aloittamista komissio antaa mainitun ehdotuk-
sen yleison saataville. Yleiso voi esittdd komissiolle huo-
mautuksia 60 pdivan kuluessa. Komissio toimittaa tallaiset
huomautukset 30 artiklan mukaisesti perustetulle komite-
alle yhdessi niitd koskevan analyysin kanssa.”

Korvataan 21 artiklan 2 kohta seuraavasti:

2. Niiden tuotteiden osalta, jotka sisdltivit luvallisten
GMO:en jadmid satunnaisesta tai sellaisista teknisistd syistd,
joita ei voida valttdd, voidaan vahvistaa vihimmaismaars,
jonka alittuessa tuotteita ei tarvitse merkitd 1 kohdan mu-
kaisesti.

Vihimmaéismaardt vahvistetaan kulloisenkin tuotteen mu-
kaan. Ndama toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa
timédn direktiivin muita kuin keskeisid osia tdydentimalld
sitd, hyvdksytddn 30 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua val-
vonnan kisittdvda sddntelymenettelyd noudattaen.”

Korvataan 21 artiklan 3 kohta seuraavasti:

3. Suoraan prosessointiin tarkoitettujen  tuotteiden
osalta 1 kohtaa ei sovelleta hyviksyttyjen GMO:en jadmiin,
joiden maird on korkeintaan 0,9 prosenttia, tai sitd mata-
lampiin kynnysarvoihin, jos ndméd jadmadt ovat satunnaisia
tai teknisesti mahdottomia vilttaa.

Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetut kynnysarvot voidaan
vahvistaa. Niaméd toimenpiteet, joiden tarkoituksena on
muuttaa timéan direktiivin muita kuin keskeisid osia tdyden-
tamalld sitd, hyviaksytdan 30 artiklan 3 kohdassa tarkoitet-
tua valvonnan kisittdvaa sdantelymenettelyd noudattaen.”

Korvataan 23 artiklan 2 kohta seuraavasti:

2. Paitos jasenvaltion toteuttamasta toimenpiteestd teh-
dddn 60 paivan kuluessa kyseisen jasenvaltion toimittaman
tiedon vastaanottamisesta 30 artiklan 2 kohdassa tarkoitet-
tua sddntelymenettelyd noudattaen. Laskettaessa 60 pdivin
médrdaikaa ei oteta huomioon aikaa, jona komissio odottaa
ilmoittajalta mahdollisesti pyytimidan lisitietoja taikka yh-
den tai useamman tiedekomitean lausuntoa. Aika, jona ko-
missio odottaa kuullun yhden tai useamman tiedekomitean
lausuntoa, ei saa ylittdd 60:td paivaa.

Huomioon ei mydskddn oteta aikaa, jonka neuvosto kayttad
ratkaisunsa tekemiseen 30 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
saantelymenettelyd noudattaen.”

Korvataan 26 artiklan 2 kohta seuraavasti:

~

~
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"2.  Edelld olevan 1 kohdan tdytintoonpanemista koske-
vat edellytykset vahvistetaan vilttden péallekkdisyyttd tai
epdgjohdonmukaisuutta olemassa olevan yhteison lainsda-
diannon merkintdd koskevien sddnnosten kanssa. Nama toi-
menpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa tdmdin direktii-
vin muita kuin keskeisid osia tiydentdmalld sitd, hyviksy-
tddn 30 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisit-
tavad sddntelymenettelyd noudattaen. Talloin on tarvittaessa
otettava huomioon jdsenvaltioiden yhteisén oikeuden mu-
kaisesti antamat merkintdd koskevat sadnnokset.”

Korvataan 27 artikla seuraavasti:

27 artikla
Liitteiden mukauttaminen tekniseen kehitykseen

Liitteessd 1I olevien C ja D jaksojen, liitteiden II-VI ja liit-
teessd VII olevan C jakson mukauttaminen tekniseen kehi-
tykseen, minkd tarkoituksena on muuttaa tdimdan direktiivin
muita kuin keskeisid osia, hyviksytddn 30 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettua valvonnan Kkisittdvad sddntelymenettelyd
noudattaen.”

Korvataan 30 artiklan 3 kohta seuraavasti:

3. Jos tdhin kohtaan viitataan, sovelletaan pditoksen
1999/468[EY 5 a artiklan 1-4 kohtaa sekd 7 artiklaa ottaen
huomioon mainitun péitoksen 8 artiklan siinnokset.”

Korvataan liitteen II ensimmainen kohta seuraavasti:

"Tassd liitteessd kuvataan yleisesti 4 ja 13 artiklassa tarkoi-
tetun ympdristoriskien arvioinnin tavoitteet, arvioinnissa
huomioon otettavat osatekijit ja yleiset periaatteet sekd
noudatettavat menetelmat. Tamdn liitteen tdytintoonpanon
ja selittdimisen helpottamiseksi voidaan laatia teknisid oh-
jeita 30 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sadntelymenettelyd
noudattaen.”

Korvataan liitteen IV johdantokappale seuraavasti:

"Tassd liitteessd kuvataan yleisesti ne lisdtiedot, jotka on
toimitettava markkinoille saatettavina tuotteina tai tillaisissa
tuotteissa olevien GMO:en tai GMO:n, johon sovelletaan
2 artiklan 4 kohdan toisen alakohdan mukaista poikkeusta,
markkinoille saattamista koskevassa ilmoituksessa, seka
merkinndssd niiden osalta noudatettavat vaatimukset. Ta-
min liitteen tdytdntoonpanon ja selittdimisen helpottami-
seksi voidaan laatia 30 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
sddntelymenettelyd noudattaen teknisid ohjeita, joissa ku-
vaillaan muun muassa tapaa, jolla tuotetta on tarkoitus
kdyttad. Taman direktiivin 26 artiklassa vahvistetut vaati-
mukset poikkeuksen piiriin kuuluvien organismien pak-
kausmerkinnoistd on tdytettdvd antamalla asianmukaisia
kéyttod koskevia suosituksia ja rajoituksia:”
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10) Korvataan liitteen VII ensimmdinen ja toinen kohta seuraa- 3 artikla
vasti: .
Osoitus
"Tassd liitteessd kuvataan yleisesti 13 artiklan 2 kohdassa, Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

19 artiklan 3 kohdassa ja 20 artiklassa tarkoitetun seuran-
tasuunnitelman tavoite ja sen laatimisessa noudatettavat
yleiset periaatteet. Tamén liitteen tdytint66npanon ja selit-
timisen helpottamiseksi voidaan laatia teknisid ohjeita

30 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sdintelymenettelyd nou- Tehty Strasbourgissa 11 piivini maaliskuuta 2008.
dattaen.”
2 artikla
Voimaantulo Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja

Tamd direktiivi tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana pdivind, . .
jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd. H-G. POTTERING J. LENARCIC



