
AZ EURÓPAI PARLAMENT ÉS A TANÁCS 2008/27/EK IRÁNYELVE

(2008. március 11.)

a géntechnológiával módosított szervezetek környezetbe történő szándékos kibocsátásáról szóló
2001/18/EK irányelvnek a Bizottságra ruházott végrehajtási hatáskörök gyakorlása tekintetében

történő módosításáról

AZ EURÓPAI PARLAMENT ÉS AZ EURÓPAI UNIÓ TANÁCSA,

tekintettel az Európai Közösséget létrehozó szerződésre és külö-
nösen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottság javaslatára,

tekintettel az Európai Gazdasági és Szociális Bizottság vélemé-
nyére (1),

a Régiók Bizottságával folytatott konzultációt követően,

a Szerződés 251. cikkében megállapított eljárással össz-
hangban (2),

mivel:

(1) A 2001/18/EK európai parlamenti és tanácsi irányelv (3)
előírja, hogy egyes intézkedéseket a Bizottságra ruházott
végrehajtási hatáskörök gyakorlására vonatkozó eljárások
megállapításáról szóló, 1999. június 28-i 1999/468/EK
tanácsi határozattal (4) összhangban kell elfogadni.

(2) Az 1999/468/EK határozatot módosító 2006/512/EK
határozat bevezette az ellenőrzéssel történő szabályozási
bizottsági eljárást azon általános hatályú intézkedések
elfogadására vonatkozóan, amelyek a Szerződés
251. cikkében említett eljárással összhangban elfogadott
alap jogi aktusok nem alapvető fontosságú elemeinek
módosítására irányulnak, beleértve néhány ilyen elem
törlését vagy a jogi aktus új, nem alapvető fontosságú
elemekkel történő kiegészítését.

(3) Az Európai Parlament, a Tanács és a Bizottság
2006/512/EK határozatról szóló nyilatkozatának (5)
megfelelően, az ellenőrzéssel történő szabályozási bizott-
sági eljárásnak a Szerződés 251. cikkében említett eljá-
rással összhangban elfogadott, már hatályban lévő jogi
aktusokra történő alkalmazása érdekében ezeket a jogi
aktusokat az alkalmazandó eljárásoknak megfelelően ki
kell igazítani.

(4) A Bizottságot fel kell hatalmazni különösen arra, hogy
elfogadja a 2001/18/EK irányelv végrehajtásához szük-
séges intézkedéseket. Az említett intézkedések célja,
hogy kiigazítsanak egyes mellékleteket, megállapítsák a
bejelentési kritériumokat és meghatározzák az alsó határ-
értékeket. Mivel a fenti intézkedések általános hatályúak
és a 2001/18/EK irányelv nem alapvető fontosságú
elemeinek módosítására irányulnak, beleértve annak új,
nem alapvető fontosságú elemekkel történő kiegészítését,
azokat az 1999/468/EK határozat 5a. cikkében meghatá-
rozott ellenőrzéssel történő szabályozási bizottsági eljá-
rással összhangban kell elfogadni.

(5) A 2001/18/EK irányelvet ezért ennek megfelelően módo-
sítani kell.

(6) Mivel ezen irányelvnek a 2001/18/EK irányelven tett
módosításai technikai jellegűek, és csak a bizottsági eljá-
rást érintik, azokat a tagállamoknak nem kell átültetniük.
Ezért e célból nem kell rendelkezéseket megállapítani,

ELFOGADTA EZT AZ IRÁNYELVET:

1. cikk

Módosítások

A 2001/18/EK irányelv a következőképpen módosul:

1. A 16. cikk (2) és (3) bekezdése helyébe a következő szöveg
lép:

„(2) Meg kell állapítani az (1) bekezdésben említett felté-
teleket és információs követelményeket, valamint a doku-
mentáció összefoglalásához szükséges valamennyi megfe-
lelő követelményt. Az ezen irányelv nem alapvető fontos-
ságú elemeinek kiegészítéssel történő módosítására irányuló
intézkedéseket a megfelelő tudományos bizottsággal való
konzultációt követően a 30. cikk (3) bekezdésében említett
ellenőrzéssel történő szabályozási bizottsági eljárással össz-
hangban kell elfogadni. A feltételeknek és az információs
követelményeknek biztosítaniuk kell az emberi egészség és
a környezet magas szintű biztonságát, továbbá az ilyen
biztonságról rendelkezésre álló tudományos bizonyíté-
kokon, illetve a hasonló GMO-k kibocsátása során nyert
tapasztalatokból fakadó bizonyítékokon kell alapulniuk.

A 13. cikk (2) bekezdésében előírt követelmények helyébe
az első albekezdéssel összhangban elfogadottak lépnek,
továbbá a 13. cikk (3), (4), (5) és (6) bekezdésében, vala-
mint a 14. és 15. cikkben meghatározott eljárást kell alkal-
mazni.
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(3) Mielőtt az (1) bekezdésben említett feltételek és
információs követelmények meghatározását a 30. cikk (3)
bekezdésében említett ellenőrzéssel történő szabályozási
bizottsági eljárás szerint kezdeményezik, a Bizottság a
javaslatot a nyilvánosság számára hozzáférhetővé teszi. A
nyilvánosság 60 napig teheti meg észrevételeit a Bizottság
számára. A Bizottság valamennyi ilyen észrevételt annak
elemzésével együtt továbbít a 30. cikkben előírtak szerint
létrehozott bizottsághoz.”

2. A 21. cikk (2) bekezdése helyébe a következő szöveg lép:

„(2) Azon termékek esetében, amelyekben az engedélye-
zett GMO-k esetleges vagy technikailag elkerülhetetlen
nyomai nem zárhatók ki, olyan alsó határértéket lehet
megállapítani, amely alatt ezeket a termékeket nem kell
az (1) bekezdésben foglaltak szerint címkézni.

Meg kell állapítani az adott termékre vonatkozó határérté-
keket. Az ezen irányelv nem alapvető fontosságú elemeinek
kiegészítéssel történő módosítására irányuló intézkedéseket
a 30. cikk (3) bekezdésében említett ellenőrzéssel történő
szabályozási bizottsági eljárással összhangban kell elfo-
gadni.”

3. A 21. cikk (3) bekezdése helyébe a következő szöveg lép:

„(3) A közvetlen feldolgozásra szánt termékek esetében
az (1) bekezdés nem vonatkozik az engedélyezett GMO-k
azon nyomaira, amelyek aránya 0,9 %, vagy alacsonyabb
küszöbértéket nem meghaladó érték, feltéve hogy e
nyomok véletlenek vagy technikailag elkerülhetetlenek.

Meg lehet állapítani az első albekezdésben említett határér-
tékeket. Az ezen irányelv nem alapvető fontosságú
elemeinek kiegészítéssel történő módosítására irányuló
intézkedést a 30. cikk (3) bekezdésében említett ellenőr-
zéssel történő szabályozási bizottsági eljárással összhangban
kell elfogadni.”

4. A 23. cikk (2) bekezdése helyébe a következő szöveg lép:

„(2) A tagállamok által átadott információ kézhezvéte-
létől számított 60 napon belül döntést kell hozni a tagál-
lami intézkedésről a 30. cikk (2) bekezdésében említett
szabályozási bizottsági eljárásnak megfelelően. A 60
napos időtartam számításakor nem kell beszámítani azt
az időtartamot, amely alatt a Bizottság a bejelentőtől eset-
legesen kért további információra vagy annak/azoknak a
tudományos bizottság(ok)nak a véleményére vár, amely(ek)
véleményét kérte. Az az időtartam, amely alatt a Bizottság a
véleményező tudományos bizottság(ok) véleményére vár,
nem haladhatja meg a 60 napot.

Hasonlóképpen nem kell beszámítani azt az időtartamot,
amely alatt a Tanács a 30. cikk (2) bekezdésében említett
szabályozási bizottsági eljárással összhangban intézkedik.”

5. A 26. cikk (2) bekezdése helyébe a következő szöveg lép:

„(2) Az (1) bekezdés alkalmazásának feltételeit úgy kell
meghatározni, hogy azok ne ismételjék meg és ne kerül-
jenek ellentmondásba a meglévő közösségi jogszabályokban
megállapított címkézési előírásokkal. Az ezen irányelv nem
alapvető fontosságú elemeinek kiegészítéssel történő módo-
sítására irányuló ezen intézkedéseket a 30. cikk (3) bekez-
désében említett ellenőrzéssel történő szabályozási bizott-
sági eljárással összhangban kell elfogadni. Ennek során
adott esetben figyelembe kell venni a tagállamok által a
közösségi jogszabályoknak megfelelően hozott, címkézésre
vonatkozó rendelkezéseket.”

6. A 27. cikk helyébe a következő szöveg lép:

„27. cikk

A mellékletek műszaki fejlődéshez való igazítása

A II. melléklet C. és D. szakaszának, a III–VI. mellékletnek
és a VII. melléklet C. szakaszának az ezen irányelv nem
alapvető fontosságú elemeinek módosítására irányuló,
műszaki fejlődéshez történő hozzáigazítását a 30. cikk (3)
bekezdésében említett ellenőrzéssel történő szabályozási
bizottsági eljárással összhangban kell elfogadni.”

7. A 30. cikk (3) bekezdése helyébe a következő szöveg lép:

„(3) Az e bekezdésre történő hivatkozáskor az
1999/468/EK határozat 5a. cikkének (1)–(4) bekezdését,
valamint 7. cikkét kell alkalmazni, 8. cikkének rendelkezé-
seire is figyelemmel.”

8. A II. melléklet első bekezdése helyébe a következő szöveg
lép:

„E melléklet általánosságban írja le az elérendő célokat, a
figyelembe veendő alapelveket valamint a 4. és a
13. cikkben említett környezeti kockázatértékelés (k.k.é.)
követendő általános alapelveit és módszertanát. E melléklet
végrehajtásának és értelmezésének megkönnyítése céljából
technikai útmutatások dolgozhatók ki a 30. cikk (2) bekez-
désében említett szabályozási bizottsági eljárással össz-
hangban.”

9. A IV. melléklet bevezető része helyébe a következő szöveg
lép:

„E melléklet általánosságban írja le azokat a kiegészítő
információkat, amelyeket meg kell adni a forgalomba hoza-
tali bejelentések esetén, illetve egyéb információkat a forga-
lomba hozandó, termékként vagy termékekben megjelenő
GMO-kra és a 2. cikk (4) bekezdése második albekezdé-
sének értelmében mentesített GMO-kra vonatkozó címké-
zési követelményekről. A melléklet végrehajtásának és értel-
mezésének megkönnyítése céljából technikai útmutatások
dolgozhatók ki – többek között egy termék használati
módjának leírásával – a 30. cikk (2) bekezdésében említett
szabályozási bizottsági eljárással összhangban. A mentesülő
szervezetek számára a 26. cikkben előírt címkézési követel-
mények a felhasználásra vonatkozó megfelelő ajánlások és
korlátozások útján teljesítendők.”

HUL 81/46 Az Európai Unió Hivatalos Lapja 2008.3.20.



10. A VII. melléklet első és második bekezdése helyébe a követ-
kező szöveg lép:

„E melléklet általánosságban írja le az elérendő célokat és a
13. cikk (2) bekezdésében, a 19. cikk (3) bekezdésében és a
20. cikkben említett felügyeleti terv megtervezésekor köve-
tendő általános alapelveket. A melléklet végrehajtásának és
értelmezésének megkönnyítése céljából technikai útmuta-
tások dolgozhatók ki a 30. cikk (2) bekezdésében említett
szabályozási bizottsági eljárással összhangban.”

2. cikk

Hatálybalépés

Ez az irányelv az Európai Unió Hivatalos Lapjában való kihirde-
tését követő napon lép hatályba.

3. cikk

Címzettek

Ennek az irányelvnek a tagállamok a címzettjei.

Kelt Strasbourgban, 2008. március 11-én.

az Európai Parlament részéről
az elnök

H.-G. PÖTTERING

a Tanács részéről
az elnök

J. LENARČIČ
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