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DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2008/27/WE
z dnia 11 marca 2008 r.

zmieniajagca dyrektywe 2001/18/WE w sprawie zamierzonego uwalniania do S$rodowiska
organizméw zmodyfikowanych genetycznie w odniesieniu do uprawnien wykonawczych
przyznanych Komisji

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac  Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,
w szczegllnosci jego artykul 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (1),

po konsultacji z Komitetem Regiondw,

stanowigc zgodnie z procedurg okreslong w art. 251 Trak-
tatu (3),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady () przewiduje przyjecie niektérych $rodkow
zgodnie z decyzjg Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca
1999 r. ustanawiajaca warunki wykonywania uprawnien
wykonawczych przyznanych Komisji (*).

(2)  Decyzja 1999/468/WE zostala zmieniona decyzja
2006/512|WE, ktéra wprowadzila procedure regulacyjng
polaczong z kontrolg dla przyjecia Srodkéw o zasiegu
ogdlnym i majgcych na celu zmiang innych niz istotne
elementéw aktu podstawowego przyjetego zgodnie
z procedurg, o ktdérej mowa w art. 251 Traktatu, miedzy
innymi poprzez wykreslenie niektorych z  tych
elementéw lub dodanie do aktu nowych innych niz
istotne elementéw.

(3)  Zgodnie z o$wiadczeniem Parlamentu Europejskiego,
Rady i Komisji (°) w sprawie decyzji 2006/512/WE, aby
mozna bylo stosowal procedure regulacyjna polaczona
z kontrolg do aktéw prawnych juz obowigzujacych przy-
jetych zgodnie z procedurs, o ktérej mowa w art. 251
Traktatu, akty te nalezy dostosowaé zgodnie
z obowigzujacymi procedurami.

() Dz.U. C 161 z 13.7.2007, s. 45.

(3 Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 14 listopada 2007 r.
(dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym) i decyzja
Rady z dnia 3 marca 2008 r.

(®) Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
rozporzadzeniem (WE) nr 1830/2003 (Dz.U. L 268
z 18.10.2003, s. 24).

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 23. Decyzja zmieniona decyzja
2006/512/WE (Dz.U. L 200 z 22.7.2006, s. 11).

() Dz.U. C 255 z 21.10.2006, s. 1.

(4)  Nalezy przyzna¢ Komisji uprawnienia do przyjecia
srodkéw  niezbednych do  wdrozenia  dyrektywy
2001/18/WE. Srodki te maja na celu dostosowanie nie-
ktorych zalacznikéw, ustanawianie kryteriow powiada-
miania oraz okreSlenie minimalnych progéw. Poniewaz
Srodki te majg zasieg ogdlny i maja na celu zmiang
elementéw innych niz istotne dyrektywy 2001/18/WE
miedzy innymi poprzez dodanie do tej dyrektywy
nowych elementéw innych niz istotne, $rodki te nalezy
przyja¢ zgodnie z procedura regulacyjna polaczona
z kontrolg, okreslong w art. 5a decyzji 1999/468/WE.

(5)  Nalezy zatem wprowadzi¢ odpowiednie zmiany do
dyrektywy 2001/18/WE.

(6)  Poniewaz zmiany wprowadzone do  dyrektywy
2001/18/WE niniejsza dyrektywa sa natury technicznej
i dotycza jedynie procedury komitetowej, nie jest wyma-
gana ich transpozycja przez pafstwa czlonkowskie. Nie
jest zatem konieczne ustanowienie przepisow w tym
wzgledzie,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Zmiany

W dyrektywie 2001/18/WE wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:

1) artykul 16 ust. 2 i 3 otrzymuja brzmienie:

,2.  Ustanowione zostajg kryteria i wymogi dotyczace
informacji, o ktérych mowa w ust. 1, oraz wszelkie odpo-
wiednie wymogi dotyczace skréconego opisu. Srodki te,
majgce na celu zmiane elementéw innych niz istotne
niniejszej dyrektywy poprzez jej uzupelnienie, przyjmuje
sic  zgodnie z procedura regulacyjng  polaczong
z kontrola, o ktérej mowa w art. 30 ust. 3. Kryteria
i wymogi dotyczace informacji zapewniaja wysoki stopien
bezpieczenistwa dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska natu-
ralnego i opierajg si¢ na dostepnych dowodach naukowych
dotyczacych takiego bezpieczenistwa oraz na do$wiadcze-
niach uzyskanych podczas uwalniania poréwnywalnych
GMO.

Wymogi art. 13 ust. 2 zastgpuje si¢ wymogami przyjetymi
zgodnie z pierwszym akapitem i stosuje si¢ procedurg usta-
nowiong w art. 13 ust. 3, 4, 51 6 oraz w art. 14 i art. 15.
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3. Przed zastosowaniem procedury regulacyjnej pola-
czonej z kontrola przewidzianej w art. 30 ust. 3 dla decyzji
dotyczacej kryteriow i wymagan dotyczacych informacii,
o ktérych mowa w ust. 1, Komisja udostepnia wniosek
ogdlowi spoleczenstwa. Uwagi spoleczenstwa do Komisji
moga by¢ zglaszane przez 60 dni. Komisja przekazuje te
uwagi wraz z ich analizg komitetowi ustanowionemu na
mocy art. 30.%;

artykul 21 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. W przypadku produktéw, w ktorych nie mozna
wykluczy¢ obecnos$ci ubocznych lub nieuniknionych tech-
nicznie $ladowych ilosci zatwierdzonych GMO, mozna
ustanowi¢ minimalny prdg ich zawartosci, ponizej ktérego
produkty te nie beda musialy by¢ etykietowane zgodnie
z przepisami ust. 1.

Poziomy progdéw zostaja ustanowione w zalezno$ci od
produktu. Srodki te, majace na celu zmiang elementéw
innych niz istotne niniejszej dyrektywy poprzez jej uzupel-
nienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna pola-
czong z kontrola, o ktérej mowa w art. 30 ust. 3.”;

artykul 21 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. W przypadku produktéw przeznaczonych do bezpo-
Sredniego przetwarzania ust. 1 nie ma zastosowania do
ilosci Sladowych zatwierdzonych GMO w stosunku nieprze-
kraczajacym 0,9 % lub nizszych progdw, pod warunkiem
ze te ilosci Sladowe sg uboczne lub nieuniknione tech-
nicznie.

Moga zostal ustanowione poziomy progéw, o ktérych
mowa w pierwszym akapicie. Srodki te, majace na celu
zmiang elementéw innych niz istotne niniejszej dyrektywy
poprzez jej uzupelienie, przyjmuje si¢  zgodnie
z procedura regulacyjng polaczong z kontrolg, o ktorej
mowa w art. 30 ust. 3.”;

artykut 23 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. W ciagu 60 dni od daty otrzymania informacji prze-
kazanych przez panstwo czlonkowskie zostaje podjeta
decyzja w sprawie Srodkéw przedsigwzigtych przez to
panstwo cztonkowskie zgodnie z procedura regulacyjna,
o ktérej mowa w art. 30 ust. 2. Do celéw obliczania
60-dniowego okresu nie bedzie si¢ uwzgledniaé jakiegokol-
wiek okresu, w ktérym Komisja oczekuje na dalsze infor-
macje, jakich moze zazada¢ od zglaszajacego, lub zasigga
opinii Komitetu(-6w) Naukowego(-ych), o ktérg sie zwrd-
cifa. Okres oczekiwania Komisji na opini¢ Komitetu(-6w)
Naukowego(-ych) nie przekracza 60 dni.

Nie bedzie tez uwzgledniany czas potrzebny Radzie na
dzialania zgodne z procedurg regulacyjng, o ktérej mowa
w art. 30 ust. 2.7;

artykut 26 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
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,2.  Warunki wprowadzenia w Zycie ust. 1 zostang usta-
lone bez powielania czy rozbieznosci z dotychczas obowia-
zujacymi  przepisami  prawodawstwa  wspolnotowego
w zakresie etykietowania. Srodki te, majace na celu zmiang
element6éw innych niz istotne niniejszej dyrektywy poprzez
jej uzupehienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regula-
cyjna polaczong z kontrola, o ktérej mowa w art. 30 ust. 3.
Nalezy uwzgledni¢ przy tym, w odpowiednich przypad-
kach, przyjete zgodnie z prawem wspélnotowym przepisy
panstw czlonkowskich dotyczace etykietowania.”;

artykut 27 otrzymuje brzmienie:

Artykut 27
Dostosowanie zalacznikéw do postepu technicznego

Dostosowanie do  postepu  technicznego — sekgji  C
i D zalgcznika II, zalgcznikéw II-VI i sekcji C zalacznika
VII, majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne
niniejszej dyrektywy, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
regulacyjng polagczong z kontrola, o ktérej mowa
w art. 30 ust. 3.7;

artykut 30 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu
stosuje si¢ art. 5a ust. 1-4 oraz art. 7 decyzji
1999/468/WE, z uwzglednieniem jej art. 8.”;

w zalgczniku II ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,Niniejszy zalgcznik zawiera ogdlny opis wyznaczonych
celow, koniecznych elementéw oraz ogélnych zasad
i metodologii, ktérych nalezy przestrzegaé podczas doko-
nywania oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego okres-
lonej w art. 4 i 13. Dla ulatwienia zastosowania
i wyjasnienia niniejszego zalacznika moga zostaé opraco-
wane zgodnie z procedurg regulacyjna, o ktérej mowa
w art. 30 ust. 2, techniczne noty przewodnie.”;

w zalaczniku IV czg$¢ wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

,Niniejszy zalacznik zawiera ogdlny opis dodatkowych
informagcji, ktore nalezy dostarczyé w przypadku zgloszenia
wprowadzenia do obrotu oraz informacji zgodnych
z wymaganiami w zakresie etykietowania GMO wprowa-
dzanych do obrotu w charakterze lub w skladzie
produktéw, a takze GMO zatwierdzonych na mocy art. 2
ust. 4 akapit drugi. Dla ulatwienia zastosowania
i wyjasnienia niniejszego zalacznika mogg zosta¢ opraco-
wane zgodnie z procedura regulacyjna, o ktorej mowa
w art. 30 ust. 2, techniczne noty przewodnie, zawierajace
miedzy innymi opis przewidywanego sposobu uzycia
produktu. Wymogi w zakresie etykietowania organizméw
objetych wyjatkami zgodnie z art. 26 zostang ustalone na
podstawie odpowiednich zalecen i ograniczen dotyczacych
ich stosowania:”;
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10) w zafgczniku VII ust. 1 i 2 otrzymuja brzmienie: Artykut 3

I . . . . , Adresaci
,Niniejszy zalacznik zawiera ogélny opis warunkéw
i celéw, ktére nalezy osiagnal, oraz zasad ogdlnych, Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.
ktérymi nalezy si¢ kierowal przy opracowywaniu planu
monitorowania okreSlonego w art. 13 ust. 2, art. 19
ust. 3 i art. 20. Dla ulatwienia zastosowania i wyjasnienia
niniejszego zalacznika moga zostaé opracowane zgodnie
z procedurg regulacyjng, o ktérej mowa w art. 30 ust. 2, Sporzadzono w Strasburgu, dnia 11 marca 2008 r.
techniczne noty przewodnie.”.

Artykut 2
Wejécie w zycie W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

L . .. . .. H.-G. POTTERING . LENARCIC
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie nastgpnego dnia po jej J. LEN

opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. Przewodniczgey Przewodniczgey



