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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2008/27/EG
av den 11 mars 2008

om indring av direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i
miljon, vad giller kommissionens genomférandebefogenheter

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 95,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (), och

av

(1)

(")
)

)
)
)

foljande skal:

I Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG ()
anges det att vissa dtgdrder ska antas i enlighet med
radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om
de forfaranden som ska tillimpas vid utovandet av kom-
missionens genomforandebefogenheter (%).

Beslut 1999/468/EG har &ndrats genom beslut
2006/512[EG, genom vilket det infordes ett foreskri-
vande forfarande med kontroll for antagande av atgirder
med allmin rickvidd avsedda att dndra icke visentliga
delar av en grundliggande rattsakt som antagits i enlighet
med forfarandet i artikel 251 i fordraget, bland annat
genom att stryka vissa av dessa delar eller att komplettera
rittsakten med nya icke visentliga delar.

Enligt Europaparlamentets, radets och kommissionens ut-
talande (°) om beslut 2006/512/EG madste redan gillande
rdttsakter som antagits i enlighet med forfarandet i arti-
kel 251 i fordraget anpassas i enlighet med tillimpliga
forfaranden for att det foreskrivande forfarandet med
kontroll ska vara tillimpligt pd dessa rattsakter.

EUT C 161, 13.7.2007, s. 45.

Europaparlamentets yttrande avgivet den 14 november 2007 (innu
¢j offentliggjort i EUT) och rddets beslut av den 3 mars 2008.
EGT L 106, 17.4.2001, s. 1. Direktivet senast dndrat genom forord-
ning (EG) nr 1830/2003 (EUT L 268, 18.10.2003, s. 24).

EGT L 184, 17.7.1999, s. 23. Beslutet 4ndrat genom beslut
2006/512[EG (EUT L 200, 22.7.2006, s. 11).

EUT C 255, 21.10.2006, s. 1.
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Kommissionen bor ges befogenhet att anta de atgirder
som 4r nodvindiga for att genomféra direktiv
2001/18/EG. Dessa atgarder avser att anpassa vissa bila-
gor och faststilla kriterier for anmalan och liagsta grans-
virden. Eftersom dessa dtgdrder har en allmin rackvidd
och avser att dndra icke visentliga delar i direktiv
2001/18/EG, bland annat genom att komplettera det
med nya icke visentliga delar, maste de antas i enlighet
med det foreskrivande forfarandet med kontroll i
artikel 5a i beslut 1999/468EG.

Direktiv 2001/18/EG bor darfor dndras i enlighet med
detta.

Eftersom de dndringar av direktiv 2001/18/EG som gors
genom det hir direktivet dr av teknisk art och enbart
avser kommittéforfarandet, behover de inte inforlivas av
medlemsstaterna. Det ar dédrfor inte nodvindigt att fore-
skriva bestimmelser i detta syfte.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andringar

Direktiv 2001/18/EG ska dndras pé foljande sitt:

1.

Artikel 16.2 och 16.3 ska ersittas med foljande:

2. De kriterier och uppgiftskrav som avses i punkt 1
samt relevanta krav pd en sammanfattning av handlingarna
ska faststdllas. Dessa atgdrder, som avser att dndra icke
visentliga delar i detta direktiv genom att komplettera
det, ska antas efter samrdd med den berorda vetenskapliga
kommittén i enlighet med det foreskrivande forfarande med
kontroll som avses i artikel 30.3. Kriterierna och uppgifts-
kraven ska vara av den beskaffenheten att en hog siker-
hetsnivd {6r manniskors hilsa och for miljon sikerstills,
och grundas pa tillgdnglig vetenskaplig bevisning om sddan
sikerhet och pd tidigare erfarenhet av utsittning av jimfor-
bara genetiskt modifierade organismer.

De krav som faststills i artikel 13.2 ska ersittas med de
krav som antas i enlighet med det forsta stycket och for-
farandet i artikel 13.3, 13.4, 13.5 och 13.6 samt artiklarna
14 och 15 ska tillimpas.
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3. Innan det foreskrivande forfarande med kontroll som
avses i artikel 30.3 inleds for att besluta om sddana kriterier
och uppgiftskrav som avses i punkt 1 ska kommissionen se
till att allminheten far tillgdng till forslaget. Allmanheten
far framfora synpunkter till kommissionen inom 60 dagar.
Kommissionen ska oversinda sddana synpunkter tillsam-
mans med en analys till den kommitté som inrittats enligt
artikel 30.”

. Artikel 21.2 ska ersdttas med foljande:

2. For produkter dir tillfilliga eller tekniskt oundvikliga
spar av godkinda genetiskt modifierade organismer inte
kan uteslutas, far ett ligsta grinsvirde faststillas under vil-
ket dessa produkter inte ska behova markas enligt bestim-
melsen i punkt 1.

Gransvirden ska faststillas beroende pd vilken produkt som
avses. Dessa dtgirder, som avser att dndra icke visentliga
delar i detta direktiv genom att komplettera det, ska antas i
enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll
som avses i artikel 30.3.”

. Artikel 21.3 ska ersdttas med foljande:

"3, For produkter avsedda for direkt bearbetning ska
punkt 1 inte tillimpas pa spdr av godkinda genetiskt mo-
difierade organismer dir andelen inte Gverstiger 0,9 procent
eller lagre troskelvirden, om dessa spdr dr oavsiktliga eller
tekniskt oundvikliga.

De troskelvdarden som avses i forsta stycket far faststillas.
Dessa dtgirder, som avser att dndra icke vésentliga delar i
detta direktiv genom att komplettera det, ska antas i enlig-
het med det foreskrivande forfarande med kontroll som
avses i artikel 30.3.”

. Artikel 23.2 ska ersdttas med foljande:

2. Inom 60 dagar efter det att de uppgifter som inlim-
nats av medlemsstaten mottagits, ska ett beslut om den
atgard som vidtagits av medlemsstaten fattas i enlighet
med det foreskrivande forfarande som avses i artikel 30.2.
Vid berdkningen av 60-dagarsperioden ska inte tid medrak-
nas under vilken kommissionen vintar pad kompletterande
uppgifter som den kan ha begirt frin anmalaren eller vin-
tar pa ett yttrande fran den berdrda vetenskapliga kommitté
som har radfragats. Den tid under vilken kommissionen
vantar pd ett yttrande frin den vetenskapliga kommittén
far inte Overstiga 60 dagar.

Den tid rddet behover for att agera i enlighet med det
foreskrivande forfarande som avses i artikel 30.2 ska heller
inte beaktas.”

5. Artikel 26.2 ska ersittas med foljande:

"2. Villkoren for tillimpningen av punkt 1 ska faststillas
utan upprepning av eller bristande Gverensstimmelse med
gillande bestimmelser om mirkning i befintlig gemen-
skapslagstiftning. Dessa atgdrder, som avser att dndra icke
visentliga delar av detta direktiv genom att komplettera det,
ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med
kontroll som avses i artikel 30.3. I samband med detta bor
hansyn i férekommande fall tas till bestimmelser om mark-
ning som medlemsstaterna har faststillt i enlighet med
gemenskapslagstiftningen.”

. Artikel 27 ska ersittas med foljande:

"Artikel 27
Anpassning av bilagorna till den tekniska utvecklingen

Anpassningen till den tekniska utvecklingen av avsnitt C
och D i bilaga II, bilagorna II-VI och avsnitt C i bilaga
VII, som avser att dndra icke vasentliga delar i detta direk-
tiv, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 30.3.”

. Artikel 30.3 ska ersdttas med foljande:

"3, Nir det hédnvisas till denna punkt ska artiklarna
5a.1-5a.4 och artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas,
med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.”

. I bilaga 1I ska forsta stycket ersdttas med foljande:

"I denna bilaga ges en allmin beskrivning av det mal som
ska uppnds, de faktorer som ska beaktas och de allminna
principer och den metodik som ska foljas for att utfora den
miljoriskbedémning som avses i artiklarna 4 och 13. Tek-
niska vigledande kommentarer far utarbetas i enlighet med
det foreskrivande forfarande som avses i artikel 30.2, i syfte
att forenkla genomférandet och forklaringarna av denna
bilaga.”

. I bilaga IV ska inledningen ersittas med foljande:

"I denna bilaga ges en allmin beskrivning av de ytterligare
uppgifter som ska limnas i en anmilan om utsldppande pa
marknaden och uppgifter som krévs for markning av pro-
dukter som ska sldppas ut pd marknaden och som bestar av
eller innehaller genetiskt modifierade organismer samt ge-
netiskt modifierade organismer for vilka undantag medgi-
vits enligt artikel 2.4 andra stycket. Tekniska vigledande
kommentarer som bland annat beskriver hur produkten
ar avsedd att anvindas fir utarbetas i enlighet med det
foreskrivande forfarande som avses i artikel 30.2, i syfte
att forenkla genomforandet och forklaringarna av denna
bilaga. Kraven pd mirkning av undantagna organismer en-
ligt artikel 26 ska ske genom limpliga rekommendationer
och restriktioner for anvindningen:”
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10. I bilaga VII ska forsta och andra stycket ersittas med fol- Artikel 3
jande: Adressater
"I denna bilaga ges en allmin beskrivning av det mél som Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

ska uppnds och de allmdnna principer som ska foljas for att
utforma den o6vervakningsplan som avses i artiklarna 13.2,
19.3 och artikel 20. Tekniska vigledande kommentarer far
utarbetas i enlighet med det foreskrivande forfarande som
avses i artikel 30.2, i syfte att forenkla genomférandet och Utfirdat i Strasbourg den 11 mars 2008.

forklaringarna av denna bilaga.”
Attikel 2
Ikrafttridande Pa Europaparlamentets vignar Pd radets vignar

Detta direktiv trdder i kraft dagen efter det att det har offentlig- H-G. PO"TTERING J LEN._ARCIC
gjorts i Europeiska unionens officiella tidning. Ordforande Ordforande



