
SMĚRNICE EVROPSKÉHO PARLAMENTU A RADY 2008/27/ES

ze dne 11. března 2008,

kterou se mění směrnice 2001/18/ES o záměrném uvolňování geneticky modifikovaných organismů
do životního prostředí, pokud jde o prováděcí pravomoci svěřené Komisi

EVROPSKÝ PARLAMENT A RADA EVROPSKÉ UNIE,

s ohledem na Smlouvu o založení Evropského společenství,
a zejména na článek 95 této smlouvy,

s ohledem na návrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodářského
a sociálního výboru (1),

po konzultaci s Výborem regionů,

v souladu s postupem stanoveným v článku 251 Smlouvy (2),

vzhledem k těmto důvodům:

(1) Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (3)
stanoví, že některá opatření mají být přijata v souladu
s rozhodnutím Rady 1999/468/ES ze dne 28. června
1999 o postupech pro výkon prováděcích pravomocí
svěřených Komisi (4).

(2) Rozhodnutí 1999/468/ES bylo změněno rozhodnutím
2006/512/ES, které zavedlo regulativní postup
s kontrolou pro přijímání opatření obecného významu,
jejichž předmětem je změna jiných než podstatných
prvků základního aktu přijatého postupem podle článku
251 Smlouvy, a to i zrušením některých těchto prvků
nebo doplněním aktu o nové jiné než podstatné prvky.

(3) Aby se v souladu s prohlášením Evropského parlamentu,
Rady a Komise (5) k rozhodnutí 2006/512/ES mohl regu-
lativní postup s kontrolou použít pro nástroje přijaté
postupem podle článku 251 Smlouvy, které jsou již
v platnosti, musí být tyto nástroje upraveny podle plat-
ných postupů.

(4) Je třeba zmocnit Komisi k přijetí opatření nezbytných
k provedení směrnice 2001/18/ES. Cílem těchto opatření
je zejména přizpůsobit některé přílohy a vymezit kritéria
nezbytná pro oznamování a stanovení minimálních
prahových hodnot. Jelikož tato opatření mají obecný
význam a jejich účelem je změnit jiné než podstatné
prvky směrnice 2001/18/ES, včetně jejno doplnění
o nové jiné než podstatné prvky, musí být přijata regu-
lativním postupem s kontrolou stanoveným v článku 5a
rozhodnutí 1999/468/ES.

(5) Směrnice 2001/18/ES by proto měla být odpovídajícím
způsobem změněna.

(6) Vzhledem k tomu, že změny, které se provádějí touto
směrnicí ve směrnici 2001/18/ES, jsou technické povahy
a týkají se pouze postupů projednávání ve výborech,
nevyžadují provedení v členských státech. Proto není
nutné přijmout k tomuto účelu zvláštní ustanovení,

PŘIJALY TUTO SMĚRNICI:

Článek 1

Změny

Směrnice 2001/18/ES se mění takto:

1. V článku 16 se odstavce 2 a 3 nahrazují tímto:

„2. Stanoví se kritéria a požadavky na informace
uvedené v odstavci 1 a také jakékoli požadavky týkající
se souhrnu obsahu oznámení. Tato opatření, jež mají za
účel změnit jiné než podstatné prvky této směrnice jejím
doplněním, se přijímají po konzultaci s příslušným
vědeckým výborem regulativním postupem s kontrolou
podle čl. 30 odst. 3. Kritéria a požadavky na informace
musí zajistit vysokou úroveň bezpečnosti pro lidské zdraví
a životní prostředí a musí vycházet z dostupných vědec-
kých důkazů týkajících se této bezpečnosti a ze zkušeností
získaných během uvolňování srovnatelných geneticky
modifikovaných organismů.

Požadavky stanovené v čl. 13 odst. 2 musí být nahrazeny
požadavky přijatými podle prvního pododstavce a musí být
uplatňovány postupy uvedené v čl. 13 odst. 3, 4, 5 a 6 a
v článcích 14 a 15.

CS20.3.2008 Úřední věstník Evropské unie L 81/45

(1) Úř. věst. C 161, 13.7.2007. s. 45.
(2) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 14. listopadu 2007

(dosud nezveřejněné v Úředním věstníku) a rozhodnutí Rady ze
dne 3. března 2008.

(3) Úř. věst. L 106, 17.4.2001, s. 1. Směrnice naposledy pozměněná
nařízením (ES) č. 1830/2003 (Úř. věst. L 268, 18.10.2003, s. 24).

(4) Úř. věst. L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnutí ve znění rozhodnutí
2006/512/ES (Úř. věst. L 200, 22.7.2006, s. 11).

(5) Úř. věst. C 255, 21.10.2006, s. 1.



3. Před zahájením regulativního postupu s kontrolou
podle čl. 30 odst. 3 pro přijetí rozhodnutí o kritériích
a požadavcích na informace podle odstavce 1 zpřístupní
Komise návrh veřejnosti. Veřejnost může do 60 dnů sdělit
Komisi své připomínky. Komise předá veškeré obdržené
připomínky spolu s jejich analýzou výboru zřízenému
podle článku 30.“

2. V článku 21 se odstavec 2 nahrazuje tímto:

„2. Pro produkty, v nichž nelze vyloučit náhodné nebo
z technického hlediska nevyhnutelné stopy autorizovaných
geneticky modifikovaných organismů, může být stanoven
práh minimálního výskytu; jestliže jsou hodnoty
v produktu nižší, nemusí být tyto produkty označeny
podle odstavce 1.

Stanoví se prahy minimálního výskytu pro jednotlivé
produkty. Tato opatření, jež mají za účel změnit jiné než
podstatné prvky této směrnice jejím doplněním, se přijímají
regulativním postupem s kontrolou podle čl. 30 odst. 3.“

3. V článku 21 se odstavec 3 nahrazuje tímto:

„3. U produktů určených k přímému zpracování se
odstavec 1 nevztahuje na stopy povolených geneticky
modifikovaných organismů v poměru nepřesahujícím
0,9 %, nebo nižší prahové hodnoty, pokud jsou tyto
stopy náhodné nebo technicky nevyhnutelné.

Stanoví se prahové hodnoty uvedené v prvním pododstavci.
Tato opatření, jež mají za účel změnit jiné než podstatné
prvky této směrnice jejím doplněním, se přijímají regula-
tivním postupem s kontrolou podle čl. 30 odst. 3.“

4. V článku 23 se odstavec 2 nahrazuje tímto:

„2. Rozhodnutí o opatření přijatém členským státem se
přijme regulativním postupem podle čl. 30 odst. 2 do 60
dnů ode dne obdržení informací poskytnutých členským
státem. Při výpočtu těchto 60 dnů se nezapočítává doba,
po kterou Komise čeká na další informace, jež si může od
oznamovatele vyžádat, nebo po kterou čeká na stanovisko
vědeckého výboru nebo výborů, který nebo které konzul-
tovala. Doba, během níž Komise očekává stanovisko vědec-
kého výboru nebo výborů, nesmí překročit 60 dnů.

Do výše uvedených lhůt se dále nezapočítává doba, po
kterou jedná Rada v rámci regulativního postupu podle
čl. 30 odst. 2.“

5. V článku 26 se odstavec 2 nahrazuje tímto:

„2. Podmínky pro provedení odstavce 1 se stanoví tak,
aby nedocházelo ke zdvojování nebo k rozporům se stáva-
jícími ustanoveními o označování obsaženými v platných
právních předpisech Společenství. Tato opatření, jež mají za
účel změnit jiné než podstatné prvky této směrnice jejím
doplněním, se přijímají regulativním postupem s kontrolou
podle čl. 30 odst. 3. Přitom by se případně mělo přihléd-
nout k předpisům o označování, které v souladu s právními
předpisy Společenství přijaly členské státy.“

6. Článek 27 se nahrazuje tímto:

„Článek 27

Přizpůsobování příloh technickému pokroku

Změny přizpůsobující oddíly C a D přílohy II, přílohy III až
VI a oddíl C přílohy VII technickému pokroku, jež mají za
účel změnit jiné než podstatné prvky této směrnice, se
přijímají regulativním postupem s kontrolou podle čl. 30
odst. 3.“

7. V článku 30 se odstavec 3 nahrazuje tímto:

„3. Odkazuje-li se na tento odstavec, použijí se čl. 5
a odst. 1 až 4 a článek 7 rozhodnutí 1999/468/ES
s ohledem na článek 8 zmíněného rozhodnutí.“

8. V příloze II se úvodní odstavec nahrazuje tímto:

„V této příloze jsou obecně popsány cíle, jichž má být
dosaženo, prvky, které mají být vzaty v úvahu, a obecné
zásady a metodika, jimiž je třeba se řídit při provádění
hodnocení rizika pro životní prostředí podle článků 4
a 13. Pro snadnější provádění a vysvětlení této přílohy
mohou být regulativním postupem podle čl. 30 odst. 2
vypracovány technické pokyny.“

9. V příloze IV se úvodní odstavec nahrazuje tímto:

„V této příloze jsou obecně popsány doplňkové informace,
které musí být poskytnuty v případě oznámení o uvádění
geneticky modifikovaných organismů nebo produktu
s jejich obsahem na trh, a informace, které jsou vyžadovány
pro označování geneticky modifikovaných organismů nebo
produktů s jejich obsahem při jejich uvádění na trh, a též
pro označování geneticky modifikovaných organismů, jimž
je udělena výjimka podle čl. 2 odst. 4 druhého
pododstavce. Pro snadnější provádění a vysvětlení této
přílohy mohou být regulativním postupem podle čl. 30
odst. 2 vypracovány technické pokyny týkající se například
popisu zamýšleného využití produktu. Požadavky na ozna-
čení vyjmutých organismů stanovené v článku 26 se pova-
žují za splněné poskytnutím náležitých doporučení pro
užívání nebo omezení užívání.“

CSL 81/46 Úřední věstník Evropské unie 20.3.2008



10. V příloze VII se úvodní dva odstavce nahrazují tímto:

„V této příloze je obecně popsán cíl, jehož má být dosa-
ženo, a obecné zásady, jimiž je třeba se řídit při zpracování
plánu monitorování podle čl. 13 odst. 2, čl. 19 odst. 3
a článku 20. Pro snadnější provádění a vysvětlení této
přílohy mohou být regulativním postupem podle čl. 30
odst. 2 vypracovány technické pokyny.“

Článek 2

Vstup v platnost

Tato směrnice vstupuje v platnost prvním dnem po vyhlášení
v Úředním věstníku Evropské unie.

Článek 3

Určení

Tato směrnice je určena členským státům.

Ve Štrasburku dne 11. března 2008.

Za Evropský parlament
předseda

H.-G. PÖTTERING

Za Radu
předseda

J. LENARČIČ
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