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DIREKTIVA 2008/27/EZ EUROPSKOG PARLAMENTA I VI]ECA
od 11. ozujka 2008.

o izmjeni Direktive Vijeca 2001/18/EZ o namjernom uvodenju u okoli§ genetski modificiranih
organizama, u pogledu provedbenih ovlasti dodijeljenih Komisiji

EUROPSKI PARLAMENT I VI]ECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice, a
posebno njegov clanak 95.,

uzimajuéi u obzir prijedlog Komisije,

uzimajuéi u obzir miSljenje Europskoga gospodarskog i soci-

jalnog odbora (1),

nakon savjetovanja s Odborom regija,

u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 251. Ugovora (3),
bududi da:

(1)  Direktiva 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (*)
predvida da odredene mjere treba usvojiti u skladu s
Odlukom Vijeca 1999/468/EZ od 28. lipnja 1999. o
utvrdivanju postupaka za izvrSavanje provedbenih
ovlasti dodijeljenih Komisiji (¥).

(20 Odluka 1999/468/EZ izmijenjena je  Odlukom
2006/512[EZ kojom je uveden regulatorni postupak s
kontrolom za usvajanje mjera opéeg podrudja primjene
koje su namijenjene izmjeni elemenata temeljnog instru-
menta donesenog u skladu s postupkom iz ¢lanka 251.
Ugovora koji nisu klju¢ni, izmedu ostalog, brisanjem
nekih od tih elemenata ili dopunjavanjem instrumenta
novim elementima koji nisu kljucni.

(3) U skladu s izjavom Europskog parlamenta, Vijeca i Komi-
sije °) o Odluci 2006/512/EZ, kako bi regulatorni
postupak s kontrolom bio primjenjiv na instrumente
donesene u skladu s postupkom iz ¢lanka 251.
Ugovora koji su ve¢ na snazi, ti se instrumenti moraju
prilagoditi u skladu s primjenjivim postupcima.

() SL C 161, 13.7.2007., str. 45.

(%) Misljenje Europskog parlamenta od 14. studenoga 2007. (jo§ nije
objavljeno u Sluzbenom listu) i Odluka Vijeca od 3. ozujka 2008.

(}) SL L 106, 17.4.2001., str. 1. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Uredbom (EZ) br. 1830/2003 (SL L 268, 18.10.2003., str. 24.).

(*) SL L184,17.7.1999., str. 23. Odluka kako je izmijenjena Odlukom
2006/512/EZ (SL L 200, 22.7.2006., str. 11.).

() SL C 255, 21.10.2006., str. 1.

(4 Komisiju bi trebalo ovlastiti za usvajanje mjera potrebnih
za provedbu Direktive 2001/18/EZ. Te su mjere namije-
njene za prilagodavanje odredenih priloga, utvrdivanje
mjerila za prijavljivanje i odredivanje minimalnih
pragova. Buduéi da su te mjere opcenitog podrucja
primjene i namijenjene izmjeni elemenata Direktive
2001/18/EZ koji nisu klju¢ni, izmedu ostalog, tako da
je dopunjuju novim elementima koji nisu klju¢ni, one se
moraju usvojiti u skladu s regulatornim postupkom s
kontrolom  predvidenim u ¢lanku 5. Odluke
1999/468/[EZ.

(5)  Direktivu 2001/18/EZ trebalo bi stoga na odgovarajuci
nacin izmijeniti.

(6)  Budué¢i da su izmjene Direktive 2001/18/EZ uvedene
ovom Direktivom tehnicke prirode i da se odnose
samo na postupak odbora, drzave ¢lanice ih ne moraju
prenositi. Stoga nije potrebno utvrdivati odredbe u tu
svrhu,

DONIJELI SU OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.

Izmjene

Direktiva 2001/18/EZ mijenja se kako slijedi:
1. Clanak 16. stavci 2. i 3. zamjenjuju se sljedecim:

,2.  Utvrduju se mjerila i zahtjevi iz stavka 1. u vezi s
informacijama kao i odgovarajuéi zahtjevi za saZetak
dosjea. Te mjere, namijenjene izmjeni elemenata ove Direk-
tive koji nisu kljuéni tako da je dopunjuju, usvajaju se
nakon savjetovanja s relevantnim Znanstvenim odborom,
u skladu s regulatornim postupkom s kontrolom iz ¢lanka
30. stavka 3. Mjerila i zahtjevi u vezi s informacijama takvi
su da osiguravaju visoku razinu sigurnosti za zdravlje ljudi i
okolis i temelje se na dostupnim znanstvenim dokazima o
toj sigurnosti i iskustvima ste¢enim uvodenjem usporedivih
GMO-a.

Zahtjevi navedeni u ¢lanku 13. stavku 2. zamjenjuju se
zahtjevima usvojenima u skladu s prvim podstavkom, a
primjenjuje se postupak utvrden u ¢lanku 13. stavcima
3., 4., 5.16.1 clancima 14. i 15.
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3. Prije pokretanja regulatornog postupka s kontrolom
iz ¢lanka 30. stavka 3. s ciljem dono$enja odluke o mjeri-
lima i zahtjevima iz stavka 1. u vezi s informacijama,
Komisija stavlja prijedlog na raspolaganje javnosti. Javnost
moze uputiti komentare Komisiji u roku od 60 dana.
Komisija sve takve komentare zajedno s analizom proslje-
duje Odboru osnovanom u skladu s ¢lankom 30.”

. Clanak 21. stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

,2.  Za proizvode u kojima se ne mogu iskljuciti slucajni
ili tehnoloski neizbjezni tragovi odobrenih GMO-a moze se
utvrditi minimalni prag ispod kojeg se ti proizvodi ne
moraju oznacivati u skladu sa stavkom 1.

Razine pragova utvrduju se prema doti¢nom proizvodu. Te
mjere, namijenjene izmjeni elemenata ove Direktive koji
nisu klju¢ni tako da je dopunjuju, usvajaju se u skladu s
regulatornim  postupkom s kontrolom iz ¢lanka 30.
stavka 3.

. Clanak 21. stavak 3. zamjenjuje se sliede¢im:

,3. Za proizvode namijenjene neposrednoj preradi,
stavak 1. ne primjenjuje se na tragove odobrenih GMO-a
u omjerima koji nisu ve¢i od 0,9 % ni na niZe pragove pod
uvjetom da su ti tragovi slucajni ili tehnoloski neizbjezni.

Mogu se utvrditi razine pragova iz prvog podstavka. Te
mjere, namijenjene izmjeni elemenata ove Direktive koji
nisu kljuéni tako da je dopunjuju, usvajaju se u skladu s
regulatornim postupkom s kontrolom iz ¢lanka 30. stavka
37

. Clanak 23. stavak 2. zamjenjuje se sliede¢im:

,2.  Odluka o mjeri koju poduzima ta drzava clanica
donosi se u skladu s regulatornim postupkom iz ¢lanka
30. stavka 2. u roku od 60 dana od datuma primitka
informacije koju je dostavila drzava ¢lanica. U svrhu racu-
nanja roka od 60 dana ne uzima se u obzir razdoblje u
kojem Komisija ¢eka dodatne informacije koje je zatrazila
od podnositelja prijave ili u kojem trazi misljenje Znan-
stvenog(-ih) odbora s kojim(-a) se savjetuje. Vrijeme
tijekom kojeg Komisija ¢eka misljenje Znanstvenog(-ih)
odbora s kojim(-a) se savjetuje ne prelazi 60 dana.

Jednako tako, u obzir se ne uzima ni vrijeme koje Vijece
treba kako bi djelovalo u skladu s regulatornim postupkom
iz clanka 30. stavka 2.”

5. Clanak 26. stavak 2. zamjenjuje se sljedecim:

,2.  Uvjeti za provedbu stavka 1. utvrduju se bez dupli-
ciranja ili stvaranja nedosljednosti s odredbama o oznaci-
vanju utvrdenima u postojeéem zakonodavstvu Zajednice.
Te mjere, namijenjene izmjeni elemenata ove Direktive koji
nisu klju¢ni tako da je dopunjuju, usvajaju se u skladu s
regulatornim postupkom s kontrolom iz ¢lanka 30. stavka
3. Pritom, ako je primjereno, treba uzeti u obzir odredbe o
oznacivanju koje su drzave ¢lanice utvrdile u skladu sa
zakonodavstvom Zajednice.”

. Clanak 27. zamjenjuje se sljede¢im:

,Clanak 27.

Prilagodba prilogi tehni¢kom napretku

Prilagodba odjeljaka C i D Priloga I, priloga III. do VL i
odjeljka C Priloga VII tehnickom napretku, namijenjena
izmjeni elemenata ove Direktive koji nisu kljucni, usvaja
se u skladu s regulatornim postupkom s kontrolom iz
¢lanka 30. stavka 3.”

. Clanak 30. stavak 3. zamjenjuje se sljedecim:

,3.  Prilikom pozivanja na ovaj stavak, primjenjuju se
¢lanak 5.a stavci 1. do 4. i ¢lanak 7. Odluke 1999/468/EZ,
uzimajuéi u obzir odredbe njezinog ¢lanka 8.

. Prvi stavak Priloga II. zamjenjuje se sljede¢im:

,U ovom Prilogu opéenito se opisuje cilj koji treba postidi,
elementi koje treba razmotriti, te opca nacela i metodolo-
gija koje treba postovati za provedbu procjene rizika za
okoli§ iz clanaka 4. i 13. Radi lakse provedbe i objasnjenja
ovog Priloga mogu se izraditi tehnicke smjernice u skladu s
regulatornim postupkom iz ¢lanka 30. stavka 2.

. Uvodni tekst Priloga IV. zamjenjuje se sljedecim:

,LOvim se Prilogom opcenito opisuju dodatne informacije
koje treba dostaviti u slucaju prijave za stavljanje na trziste i
informacije za zahtjeve za oznalivanje u pogledu GMO-a
kao proizvoda ili u sastavu proizvoda koji se stavljaju na
trziSte, te GMO-a izuzetih na temelju drugog podstavka
Clanka 2. stavka 4. Radi lakSe provedbe i obja$njenja
ovog Priloga, tehnicke smjernice u pogledu, izmedu ostalog,
opisa nacina na koji se proizvod namjerava koristiti, mogu
se izraditi u skladu s regulatornim postupkom iz ¢lanka 30.
stavka 2. Zahtjevi u pogledu oznalivanja izuzetih organi-
zama utvrdeni u ¢lanku 26. ispunjavaju se davanjem odgo-
varajucih preporuka za uporabu i ograni¢enjima uporabe.”
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10. Prvi i drugi stavak Priloga VI zamjenjuju se sljedecim: Clanak 3.
,Ovim se Prilogom opcenito opisuje cilj koji treba postiéi i Adresati
opca nacela koja treba postovati u izradi plana pracenja iz Ova je Direktiva upucena drzavama clanicama.
¢lanka 13. stavka 2., ¢lanka 19. stavka 3. i ¢lanka 20. Radi
lakse provedbe i objasnjenja ovog Priloga, tehnicke smjer-
nice mogu se izraditi u skladu s regulatornim postupkom iz

danka 30. stavka 2. Sastavljeno u Strasbourgu 11. oZujka 2008.
Clanak 2.
Stupanje na snagu Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednik Predsjednik

Ova Direktiva stupa na snagu sljedeeg dana od dana objave u

Sluzbenom listu Europske unije. H-G. POTTERING J. LENARCIC
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