
DIRECTIVA 2008/27/CE A PARLAMENTULUI EUROPEAN ȘI A CONSILIULUI

din 11 martie 2008

de modificare a Directivei 2001/18/CE privind diseminarea deliberată în mediu a organismelor
modificate genetic, în ceea ce privește competențele de executare conferite Comisiei

PARLAMENTUL EUROPEAN ȘI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

având în vedere Tratatul de instituire a Comunității Europene, în
special articolul 95,

având în vedere propunerea Comisiei,

având în vedere avizul Comitetului Economic și Social
European (1),

după consultarea Comitetului Regiunilor,

hotărând în conformitate cu procedura prevăzută la
articolul 251 din tratat (2),

întrucât:

(1) Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European și a
Consiliului (3) prevede că anumite măsuri urmează să
fie adoptate în conformitate cu Decizia 1999/468/CE a
Consiliului din 28 iunie 1999 de stabilire a normelor
privind exercitarea competențelor de executare conferite
Comisiei (4).

(2) Decizia 1999/468/CE a fost modificată prin Decizia
2006/512/CE, care a introdus procedura de reglementare
cu control pentru adoptarea măsurilor care au un
domeniu general de aplicare și care sunt destinate să
modifice elemente neesențiale ale unui act de bază
adoptat în conformitate cu procedura prevăzută la
articolul 251 din tratat, printre altele, prin eliminarea
unora dintre aceste elemente sau prin completarea
actului cu noi elemente neesențiale.

(3) În conformitate cu Declarația Parlamentului European, a
Consiliului și a Comisiei (5) cu privire la Decizia
2006/512/CE, pentru ca procedura de reglementare cu
control să se aplice actelor, adoptate în conformitate cu
procedura prevăzută la articolul 251 din tratat care sunt
deja în vigoare, actele respective trebuie să fie adaptate în
conformitate cu procedurile aplicabile.

(4) Comisia ar trebui să fie împuternicită să adopte măsurile
necesare pentru punerea în aplicare a Directivei
2001/18/CE. Măsurile respective sunt destinate să
adapteze anumite anexe, să stabilească criterii de noti-
ficare și să fixeze praguri minime. Deoarece măsurile
respective au un domeniu general de aplicare și sunt
destinate să modifice elemente neesențiale ale Directivei
2001/18/CE, printre altele, prin completarea cu noi
elemente neesențiale, acestea trebuie să fie adoptate în
conformitate cu procedura de reglementare cu control
prevăzută la articolul 5a din Decizia 1999/468/CE.

(5) Prin urmare, Directiva 2001/18/CE ar trebui să fie modi-
ficată în consecință.

(6) Deoarece modificările aduse Directivei 2001/18/CE prin
prezenta directivă sunt de natură tehnică și se referă
numai la procedura comitetului, acestea nu trebuie să
fie transpuse de către statele membre. Prin urmare, nu
este necesar să se prevadă dispoziții în acest sens,

ADOPTĂ PREZENTA DIRECTIVĂ:

Articolul 1

Modificări

Directiva 2001/18/CE se modifică după cum urmează:

1. La articolul 16, alineatele (2) și (3) se înlocuiesc cu
următorul text:

„(2) Se stabilesc criteriile și cerințele în materie de
informare menționate la alineatul (1), precum și cerințele
corespunzătoare în vederea unui rezumat al dosarului.
Măsurile respective, destinate să modifice elemente
neesențiale ale prezentei directive, prin completarea
acesteia, se adoptă, după consultarea comitetului științific
corespunzător, în conformitate cu procedura de regle-
mentare cu control menționată la articolul 30 alineatul
(3). Criteriile și cerințele în materie de informare sunt de
asemenea natură, încât să asigure un nivel ridicat de
siguranță pentru sănătatea umană și mediu, și se bazează
pe dovezile științifice disponibile privind siguranța
respectivă și pe experiența dobândită în urma diseminării
de OMG-uri comparabile.

Cerințele prevăzute la articolul 13 alineatul (2) se înlocuiesc
cu cele adoptate în conformitate cu primul paragraf și se
aplică procedura prevăzută la articolul 13 alineatele (3), (4),
(5) și (6) și articolele 14 și 15.
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(3) Înainte de inițierea procedurii de reglementare cu
control menționate la articolul 30 alineatul (3) în vederea
unei decizii privind criteriile și cerințele în materie de
informare menționate la alineatul (1), Comisia pune
propunerea la dispoziția publicului. Publicul poate
transmite comentarii Comisiei în termen de 60 de zile.
Comisia înaintează orice astfel de comentarii, împreună
cu o analiză, comitetului constituit în temeiul articolului
30.”

2. La articolul 21, alineatul (2) se înlocuiește cu următorul
text:

„(2) Pentru produsele pentru care nu se pot exclude
urmele accidentale sau inevitabile din punct de vedere
tehnic ale OMG-urilor autorizate, poate fi stabilit un prag
minim sub care nu este necesar ca produsele respective să
fie etichetate în conformitate cu alineatul (1).

Nivelurile de prag se stabilesc în funcție de produsul în
cauză. Măsurile respective, destinate să modifice elementele
neesențiale ale prezentei directive prin completarea acesteia,
se adoptă în conformitate cu procedura de reglementare cu
control menționată la articolul 30 alineatul (3).”

3. La articolul 21, alineatul (3) se înlocuiește cu următorul
text:

„(3) În ceea ce privește produsele destinate transformării
directe, alineatul (1) nu se aplică urmelor de OMG-uri auto-
rizate prezente în proporții care nu depășesc 0,9 % sau
praguri mai reduse, cu condiția ca aceste urme să fie acci-
dentale sau inevitabile din punct de vedere tehnic.

Se pot stabili nivelurile de prag menționate în primul
paragraf. Măsurile respective, destinate să modifice
elementele neesențiale ale prezentei directive prin
completarea acesteia, se adoptă în conformitate cu
procedura de reglementare cu control menționată la
articolul 30 alineatul (3).”

4. La articolul 23, alineatul (2) se înlocuiește cu următorul
text:

„(2) În termen de 60 de zile de la data primirii informa-
țiilor transmise de un stat membru, se adoptă o decizie cu
privire la măsura luată de statul membru respectiv în
conformitate cu procedura de reglementare menționată la
articolul 30 alineatul (2). La calcularea termenului de 60 de
zile nu se iau în considerare intervalele de timp în care
Comisia așteaptă informații suplimentare pe care le-a
solicitat notificatorului sau așteaptă avizul comitetului sau
comitetelor științific(e) care a(u) fost consultat(e). Intervalul
de timp în care Comisia așteaptă avizul comitetului sau
comitetelor științific(e) consultat(e) nu depășește 60 de zile.

De asemenea, nu se ia în considerare intervalul de timp
necesar Consiliului pentru a acționa în conformitate cu
procedura de reglementare menționată la articolul 30
alineatul (2).”

5. La articolul 26, alineatul (2) se înlocuiește cu următorul
text:

„(2) Se stabilesc condițiile pentru punerea în aplicare a
alineatului (1), fără suprapunere cu dispozițiile în materie
de etichetare stabilite în legislația comunitară existentă și
fără a crea neconcordanțe cu respectivele dispoziții.
Măsurile respective, destinate să modifice elementele
neesențiale ale prezentei directive prin completarea
acesteia, se adoptă în conformitate cu procedura de regle-
mentare cu control prevăzută la articolul 30 alineatul (3).
Procedând astfel, ar trebui să se țină seama, după caz, de
dispozițiile în materie de etichetare instituite de statele
membre în conformitate cu legislația comunitară.”

6. Articolul 27 se înlocuiește cu următorul text:

„Articolul 27

Adaptarea anexelor la progresul tehnic

Adaptarea la progresul tehnic a secțiunilor C și D din anexa
II, a anexelor III-VI și a secțiunii C din anexa VII, destinate
să modifice elemente neesențiale ale prezentei directive, se
adoptă în conformitate cu procedura de reglementare cu
control menționată la articolul 30 alineatul (3).”

7. La articolul 30, alineatul (3) se înlocuiește cu următorul
text:

„(3) Atunci când se face trimitere la prezentul alineat, se
aplică articolul 5a alineatele (1)-(4) și articolul 7 din Decizia
1999/468/CE, având în vedere dispozițiile articolului 8 din
respectiva decizie.”

8. În anexa II, primul paragraf se înlocuiește cu următorul
text:

„Prezenta anexă descrie, în termeni generali, obiectivul
urmărit, elementele care trebuie să fie luate în considerare
și principiile generale și metodologia de urmat pentru
realizarea evaluării riscului de mediu (e.r.m.) menționate
la articolele 4 și 13. Pentru a facilita punerea în aplicare
și explicarea prezentei anexe, se pot elabora note tehnice
orientative în conformitate cu procedura de reglementare
menționată la articolul 30 alineatul (2).”

9. În anexa IV, partea introductivă se înlocuiește cu următorul
text:

„Prezenta anexă descrie în termeni generali informațiile
suplimentare care trebuie să fie furnizate în cazul notificării
pentru introducerea pe piață și informațiile privind cerințele
de etichetare cu privire la OMG-uri ca atare sau în produse
care urmează să fie introduse pe piață și OMG-urile
exceptate în temeiul articolului 2 alineatul (4) al doilea
paragraf. Pentru a facilita punerea în aplicare și explicarea
prezentei anexe, se pot elabora, în conformitate cu
procedura de reglementare menționată la articolul 30
alineatul (2), note tehnice orientative cu privire, printre
altele, la modul în care produsul urmează să fie folosit.
Cerințele de etichetare pentru organisme exceptate,
prevăzute la articolul 26, se îndeplinesc prin furnizarea
unor recomandări corespunzătoare de utilizare și a unor
restricții referitoare la utilizare:”
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10. În anexa VII, primul și al doilea paragraf se înlocuiesc cu
următorul text:

„Prezenta anexă descrie, în termeni generali, obiectivul
urmărit și principiile generale care trebuie urmate pentru
întocmirea planului de monitorizare menționat la
articolul 13 alineatul (2), la articolul 19 alineatul (3) și la
articolul 20. Pentru a facilita punerea în aplicare și
explicarea prezentei anexe, se pot elabora note tehnice
orientative în conformitate cu procedura de reglementare
menționată la articolul 30 alineatul (2).”

Articolul 2

Intrarea în vigoare

Prezenta directivă intră în vigoare în ziua următoare datei
publicării în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 3

Destinatari

Prezenta directivă se adresează statelor membre.

Adoptată la Strasbourg, 11 martie 2008.

Pentru Parlamentul European
Președintele

H.-G. PÖTTERING

Pentru Consiliu
Președintele
J. LENARČIČ
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