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1ZVJESCE KOMISIJE EUROPSKOM PARLAMENTU I VIJECU

o izvrSavanju ovlasti za donoSenje delegiranih akata dodijeljene Komisiji u skladu s
Direktivom 2001/18/EZ o namjernom uvodenju u okoli$ genetski modificiranih
organizama i Uredbom (EZ) br. 1830/2003 o sljedivosti i ozna¢ivanju genetski
modificiranih organizama te sljedivosti hrane i hrane za Zivotinje proizvedene od
genetski modificiranih organizama

1. UVOD

Direktiva 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeta o namjernom uvodenju u okoli$
genetski modificiranin organizama! (GMO) i Uredba (EZ) br. 1830/2003 Europskog
parlamenta i Vijeca o sljedivosti 1 oznacivanju GMO-a te sljedivosti hrane 1 hrane za Zivotinje
proizvedene od GMO-a? dvije su od nekoliko sastavnica EU-ova pravnog okvira za GMO-e.

Cilj je Direktive 2001/18/EZ uskladiti zakone i druge propise drzava ¢lanica te zastititi
zdravlje ljudi 1 okoli§ pri namjernom uvodenju GMO-a u okoli$ u bilo koju drugu svrhu osim
stavljanja na trziSte unutar EU-a i prilikom stavljanja na trziste GMO-a kao proizvoda ili u
sastavu proizvoda unutar EU-a.

Uredba (EZ) br. 1830/2003 pruza okvir za sljedivost proizvoda koji se sastoje od GMO-a ili
ih sadrZavaju te hrane i hrane za Zivotinje proizvedene od GMO-a, s ciljem olakSavanja
toénog oznacivanja, pracenja ucinaka na okoli§ i eventualno na zdravlje te provedbe
odgovaraju¢ih mjera upravljanja rizikom.

2. PRAVNA OSNOVA

Direktivom 2001/18/EZ Komisija se ovlas¢uje za donoSenje delegiranih akata, kako je
navedeno u ¢lanku 29.a stavku 2., radi:

e utvrdivanja kriterija za odstupanje i zahtjevi za informiranje povezani s prijavom
stavljanja na trziSte odredenih vrsta GMO-a, kako je predvideno u ¢lanku 16. stavku 2.,

e utvrdivanja minimalnih pragova ispod kojih se proizvodi za koje se ne mogu iskljuciti
slucajni ili tehnicki neizbjezni tragovi odobrenih GMO-a ne moraju oznaciti kao GMO,
kako je predvideno ¢lankom 21. stavkom 2.,

e utvrdivanja pragova nizih od 0,9 %, ispod kojih se obveza oznacavanja iz Direktive ne
primjenjuje na tragove GMO-a u proizvodima namijenjenima izravnoj preradi, kako je
predvideno ¢lankom 21. stavkom 3.,

e utvrdivanja specificne obveze oznacivanja za GMO-e koji se ne stavljaju na trziste u
smislu te direktive, kako je predvideno u ¢lanku 26. stavku 2.,

e prilagodbe priloga tehnickom napretku, kako je predvideno u ¢lanku 27.

! Direktiva 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. ozujka 2001. o namjernom uvodenju u okoli§
genetski modificiranih organizama i o stavljanju izvan snage Direktive Vije¢a 90/220/EEZ, SL L 106,
17.4.2001., str. 1.
2 Uredba (EZ) br. 1830/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna2003. o sljedivosti i oznacivanju
genetski modificiranih organizama te sljedivosti hrane i hrane za Zivotinje proizvedene od genetski
modificiranih organizama i izmjeni Direktive 2001/18/EZ, SL L 268, 18.10.2003., str. 24.
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Uredbom (EZ) br. 1830/2003 Komisija se ovlas¢uje za donoSenje delegiranog akta iz ¢lanka
9.a stavka 2. radi dopune te uredbe uspostavom i prilagodbom sustava za razvoj i dodjelu
jedinstvenih identifikacijskih oznaka GMO-ima, kako je predvideno u ¢lanku 8.

U skladu s ¢lankom 29.a stavkom 2. Direktive 2001/18/EZ i ¢lankom 9.a stavkom 2. Uredbe
(EZ) br. 1830/2003 ovlast za donosenje delegiranih akata o pitanjima navedenima u njima
dodjeljuje se Komisiji na razdoblje od pet godina pocevsi od 26. srpnja 2019. Komisija
Europskom parlamentu i Vije¢u podnosi ovo izvjes¢e o izvrSavanju delegiranja ovlasti
tijekom tog petogodi$njeg razdoblja, kako se zahtijeva u oba slucaja. Delegiranje ovlasti
presutno se produljuje na razdoblja jednakog trajanja, osim ako se Europski parlament ili
Vijece tom produljenju usprotive najkasnije tri mjeseca prije kraja svakog razdoblja.

3. IZVRSAVANJE DELEGIRANJA OVLASTI
3.1. OVLASTI ISKORISTENE U IZVJESTAJNOM RAZDOBLJU

U izvjesStajnom razdoblju Komisija je iskoristila jednu ovlast, kako je opisano u nastavku.

e (¢lanak 27. Direktive 2001/18/EZ

Clankom 27. Direktive 2001/18/EZ Komisija se ovla$¢uje za izmjenu odredenih priloga
toj direktivi (odjeljci C i D Priloga Il., prilozi od Ill. do VI. i odjeljak C Priloga VII.)
kako bi ih prilagodila tehni¢kom napretku. Komisija je 8. ozujka 2018. donijela Direktivu
Komisije (EU) 2018/350 o izmjeni Direktive 2001/18/EZ u pogledu procjene rizika
GMO-a za okolis®. Tom su direktivom izmijenjeni prilozi Il., Ill. i 1V. Direktivi
2001/18/EZ kako bi ih se prilagodilo tehni¢kom napretku, posebno ukljucivanjem
kljuénih elemenata revidiranih smjernica Europske agencije za sigurnost hrane (EFSA) o
procjeni rizika genetski modificiranih biljaka za okolis*.

3.2. OVLASTI KOJE NISU ISKORISTENE U IZVJESTAJNOM RAZDOBLJU

Zbog razloga objasnjenih u nastavku u izvjestajnom razdoblju neke ovlasti nisu iskoriStene.

e (¢lanak 16. toc¢ka 2. Direktive 2001/18/EZ.

Clankom 16. Direktive 2001/18/EZ omogucuje se nadleznom tijelu drzave ¢lanice ili
Komisiji da na vlastitu inicijativu podnese prijedlog o kriterijima 1 zahtjevima za
informiranje koje treba ispuniti za prijavu za stavljanje na trziSte odredenih vrsta GMO-a,
¢ime bi se zamijenili standardni zahtjevi utvrdeni u ¢lanku 13. stavku 2. Direktive. Da bi
se donio delegirani akt kojim se utvrduju posebni kriteriji i zahtjevi za informiranje,
nuzna je uskladenost sa zahtjevima iz ¢lanka 29.a Direktive, savjetovanje s EFSA-om i
razdoblje za primjedbe javnosti. Nijedno nadlezno tijelo drZave €lanice ni Komisija nisu
podnijeli prijedlog u skladu s tim ¢lankom. Tocnije, u izvjeStajnom razdoblju, a na
temelju ograni¢enog broja primljenih prijava o stavljanju na trziste GMO-a kao proizvoda
ili u sastavu proizvoda u skladu s tom direktivom, Komisija je smatrala da su standardni

3 Direktiva Komisije (EU) 2018/350 od 8. ozujka 2018. o izmjeni Direktive 2001/18/EZ Europskog parlamenta i
Vijeca o procjeni rizika genetski modificiranih organizama za okoli§, SL L 67, 9.3.2018., str. 30.
4 EFSA-ino povjerenstvo za GMO, Smjernice za procjenu rizika genetski modificiranih biljaka za okolis. EFSA
Journal 2010.;8(11):1879.d0i:10.2903/j.efsa.2010.1879. www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm
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zahtjevi utvrdeni u clanku 13. stavku 2. Direktive primjereni. Komisija stoga jo$ nije
iskoristila tu delegiranu ovlast.

¢lanak 21. to¢ka 2. Direktive 2001/18/EZ.

Clankom 21. stavkom 2. Direktive 2001/18/EZ Komisija se ovlas¢uje za dopunu te
direktive utvrdivanjem minimalnih pragova ispod kojih se proizvodi ne moraju oznaciti
kao GMO-i ako se za njih ne mogu iskljuciti sluéajni ili tehnicki neizbjezni tragovi
odobrenih GMO-a. Te pragove treba definirati za svaki takav proizvod. Za proizvode
namijenjene izravnoj preradi, za hranu i hranu za zivotinje pragovi za sluc¢ajnu ili tehnicki
neizbjeznu prisutnost odobrenog GM materijala ve¢ su utvrdeni ¢lankom 21. stavkom 3.
Direktive 2001/18/EZ te ¢lankom 12. stavkom 2., odnosno ¢lankom 24. stavkom 2.
Uredbe (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a®.

Komisija jo§ nije iskoristila tu delegiranu ovlast. U izvjeStajnom razdoblju rad je bio
usmjeren na osiguravanje ujednacene primjene ,,nulte tolerancije”, primjenjive kad nema
praga, za sjeme.®

¢lanak 21. tocka 3. Direktive 2001/18/EZ.

Za proizvode namijenjene izravnoj preradi ¢lankom 21. stavkom 3. prvim podstavkom
Direktive 2001/18/EZ utvrduje se prag od 0,9 % ispod kojeg se na slucajne ili tehnicki
neizbjezne tragove odobrenih GMO-a ne primjenjuje zahtjev za oznacivanje GMO-a.
Clankom 21. stavkom 3. drugim podstavkom Direktive 2001/18/EZ Komisija se
ovlaS¢uje da tu direktivu dopuni utvrdivanjem nizih pragova za te proizvode. Komisija je
u izvjestajnom razdoblju smatrala da je prag od 0,9 % primjeren i djelotvoran. Komisija
stoga joS nije iskoristila tu delegiranu ovlast da utvrdi nize pragove za te proizvode.

¢lanak 26. to¢ka 2. Direktive 2001/18/EZ.

Clanak 26. Direktive 2001/18/EZ odnosi se na ozna¢ivanje GMO-a koji se stavljaju na
raspolaganje za postupke koji se ne smatraju stavljanjem na trziSte iz ¢lanka 2. stavka 4.
drugog podstavka (stavljanje na raspolaganje GMO-a za aktivnosti ograni¢ene uporabe ili
namjerno uvodenje u skladu sa zahtjevima utvrdenima u dijelu B Direktive 2001/18/EZ).
Clankom 26. stavkom 1. u vezi s Prilogom IV. utvrduju se zahtjevi za oznacivanje tih
GMO-a. Clankom 26. stavkom 2. Komisija se ovlaiéuje za izmjenu Priloga IV.
utvrdivanjem posebnih zahtjeva za oznacivanje tth GMO-a. U izvjesStajnom razdoblju
Komisija je smatrala da su zahtjevi za oznacivanje iz odgovarajucih odjeljaka Priloga IV.
primjereni za te GMO-e. Komisija stoga jo$ nije iskoristila tu delegiranu ovlast.

® Uredba (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o genetski modificiranoj hrani i
hrani za Zivotinje, SL L 268, 18.10.2003., str. 1.

& Konvergencija ispitivanja sjemena, potvrdena na sastanku Regulatornog odbora za Direktivu 2001/18/EZ
odrzanom 4. lipnja 2020. https://food.ec.europa.eu/system/files/2020-07/reg-com_2001-18-
ec_20200604 result_seed-testing-convergence.pdf
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e Clanak 8. Uredbe (EZ) br. 1830/2003

Clankom 8. Uredbe (EZ) br. 1830/2003 Komisija se ovlaiéuje za dopunu te uredbe
uspostavom i prilagodbom sustava za razvoj i dodjelu jedinstvenih identifikacijskih
oznaka GMO-ima, uzimajuéi u obzir razvoj dogadaja na medunarodnim forumima.
Uredba Komisije (EZ) br. 65/2004 od 14. sijecnja 2004. o uspostavi sustava za
odredivanje i dodjelu jedinstvenih identifikacijskih kodova za genetski modificirane
organizme’ stupila je na snagu 16. sije¢nja 2004. Taj je akt donesen na temelju ¢lanka 8.
Uredbe (EZ) br. 1830/2003 u verziji koja se primjenjivala do 26. srpnja 2019. U skladu s
delegiranom ovlasti on se u buducnosti moze revidirati kako bi se sustav prilagodio
razvoju i dodjeli jedinstvenih identifikacijskih oznaka bude li to potrebno.

4. ZAKLJUCAK

Komisija smatra da je potrebno presutno produljiti delegiranje ovlasti za pitanja navedena u
¢lanku 29.a stavku 2. Direktive 2001/18/EZ 1 ¢lanku 9.a stavku 2. Uredbe (EZ) br. 1830/2003
na razdoblje od pet godina, pocevsi od 26. srpnja 2024., u skladu s tim ¢lancima. Razlog za
delegiranje ovlasti nije se promijenio. Ono je vazno da se sacuva potrebna fleksibilnost
pravnog okvira, da se on prilagodi znanstvenom, tehnoloskom i drugom razvoju i iskustvu
steCenom primjenom tog okvira te da se Komisiji omoguci djelovanje u podrucjima u kojima
dosad nije djelovala, ali ¢e mozda nekad morati. Stoga su dodijeljene ovlasti vazne za
postizanje ciljeva Direktive 2001/18/EZ i Uredbe (EZ) br. 1830/2003.

Ovim izvjeS¢em Komisija ispunjava zahtjeve u pogledu izvjes¢ivanja utvrdene u ¢lanku 29.a
stavku 2. Direktive 2001/18/EZ i ¢lanku 9.a stavku 2. Uredbe (EZ) br. 1830/2003.

Komisija poziva Europski parlament 1 Vije¢e da prime ovo izvjeS¢e na znanje.

7 Uredba Komisije (EZ) br. 65/2004 od 14. sije¢nja 2004. o uspostavi sustava za odredivanje i dodjelu
jedinstvenih identifikacijskih kodova za genetski modificirane organizme, SL L 10, 16.1.2004., str. 5.
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