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RICHTLINIE 2008/27/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 11. Mirz 2008

zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG iiber die absichtliche Freisetzung genetisch verinderter
Organismen in die Umwelt im Hinblick auf die der Kommission iibertragenen Durchfithrungs-
befugnisse

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPA-
ISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (1),

nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,

nach dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (?)

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) In der Richtlinie 2001/18/EG des Europiischen Parla-
ments und des Rates (%) ist festgelegt, dass bestimmte
Mafnahmen gemafd dem Beschluss 1999/468/EG des Ra-
tes vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modalititen
fur die Austibung der der Kommission iibertragenen
Durchfithrungsbefugnisse (*) zu erlassen sind.

(2 Der Beschluss 1999/468/EG wurde durch den Beschluss
2006/512[EG gedndert, mit dem fur den Erlass von Maf3-
nahmen von allgemeiner Tragweite zur Anderung nicht
wesentlicher Bestimmungen eines nach dem Verfahren
des Artikels 251 des Vertrags erlassenen Basisrechtsakts,
auch durch Streichung einiger dieser Bestimmungen oder
Erginzung dieses Rechtsakts um neue nicht wesentliche
Bestimmungen, das Regelungsverfahren mit Kontrolle
eingefithrt wurde.

()  Gemaf der Erklirung des Europdischen Parlaments, des
Rates und der Kommission (®) zum  Beschluss
2006/512/EG miissen Rechtsakte, die bereits in Kraft ge-
treten sind und die gemdfl dem Verfahren des Artikels
251 des Vertrags erlassen wurden, nach den geltenden
Verfahren angepasst werden, damit das Regelungsverfah-
ren mit Kontrolle auf sie angewandt werden kann.

() ABL C 161 vom 13.7.2007, S. 45.

() Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 14. November
2007 (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und Beschluss des
Rates vom 3. Marz 2008.

() ABL L 106 vom 17.4.2001, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Ver-
ordnung (EG) Nr. 1830/2003 (ABL. L 268 vom 18.10.2003, S. 24).

() ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23. Gedndert durch den Beschluss
2006/512/EG (ABL L 200 vom 22.7.2006, S. 11).

() ABL C 255 vom 21.10.2006, S. 1.

(4)  Die Kommission sollte die Befugnis erhalten, die zur An-
wendung der Richtlinie 2001/18/EG erforderlichen Maf3-
nahmen zu erlassen. Diese Malnahmen stellen darauf ab,
bestimmte Anhdnge anzupassen sowie die Anmeldungs-
kriterien und die Schwellenwerte festzulegen. Da es sich
hierbei um Mafnahmen von allgemeiner Tragweite han-
delt, die eine Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen
der Richtlinie 2001/18/EG auch durch Erginzung um
neue nicht wesentliche Bestimmungen bewirken, sind
diese Mafinahmen nach dem Regelungsverfahren mit
Kontrolle des Artikels 5a des Beschlusses 1999/468/EG
zu erlassen.

(5)  Die Richtlinie 2001/18/EG sollte daher entsprechend ge-
dndert werden.

(6)  Da es sich bei den Anderungen, die mit der vorliegenden
Richtlinie an der Richtlinie 2001/18/EG vorgenommen
werden, um technische Anpassungen handelt, die aus-
schliefSlich das Ausschussverfahren betreffen, miissen sie
von den Mitgliedstaaten nicht in nationales Recht umge-
setzt werden. Es ist daher nicht erforderlich, Bestimmun-
gen hierfiir vorzusehen —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1
Anderungen

Die Richtlinie 2001/18/EG wird wie folgt gedndert:
1. Artikel 16 Absitze 2 und 3 erhalten folgende Fassung:

,(2)  Die in Absatz 1 genannten Kriterien und Informa-
tionsanforderungen sowie entsprechende Anforderungen
fur eine Zusammenfassung des Akts werden festgelegt.
Diese Mafnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Be-
stimmungen dieser Richtlinie durch Erginzung werden
nach Anhorung des zustindigen wissenschaftlichen Aus-
schusses nach dem in Artikel 30 Absatz 3 genannten Rege-
lungsverfahren mit Kontrolle erlassen. Die Kriterien und die
Informationsanforderungen miissen ein hohes Sicherheits-
niveau fir die menschliche Gesundheit und die Umwelt
sicherstellen und sich auf die hieriiber verfiigbaren wissen-
schaftlichen Erkenntnisse sowie auf die Erfahrungen mit
Freisetzungen vergleichbarer GVO stiitzen.

Die in Artikel 13 Absatz 2 genannten Anforderungen wer-
den durch die in Unterabsatz 1 festgelegten Anforderungen
ersetzt, und das in Artikel 13 Absitze 3, 4, 5 und 6 und in
den Artikeln 14 und 15 beschriebene Verfahren gelangt zur
Anwendung.
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(3)  Vor Einleitung des in Artikel 30 Absatz 3 genannten
Regelungsverfahrens mit Kontrolle fiir die gemify Absatz 1
vorgeschlagenen Kriterien und Informationsanforderungen
veroffentlicht die Kommission den Vorschlag. Die Offent-
lichkeit kann der Kommission hierzu innerhalb von 60
Tagen Bemerkungen iibermitteln. Die Kommission iibermit-
telt diese Bemerkungen zusammen mit einer Analyse dem
gemaf Artikel 30 eingesetzten Ausschuss.”

. Artikel 21 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

,(2)  Fur Produkte, bei denen zufillige oder technisch
nicht zu vermeidende Spuren zugelassener GVO nicht aus-
geschlossen werden konnen, kann ein Schwellenwert fest-
gelegt werden, unterhalb dessen diese Produkte nicht ent-
sprechend den Bestimmungen des Absatzes 1 gekennzeich-
net werden miissen.

Die Hohe dieses Schwellenwertes wird entsprechend dem
betreffenden Produkt festgelegt. Diese Mafnahmen, die
durch Erginzung eine Anderung nicht wesentlicher Bestim-
mungen dieser Richtlinie bewirken, werden nach dem in
Artikel 30 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren mit
Kontrolle erlassen.”

. Artikel 21 Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

»(3)  Bei Produkten, die fiir eine unmittelbare Verarbei-
tung vorgesehen sind, gilt Absatz 1 nicht fiir Spuren von
zugelassenen GVO mit einem Anteil, der nicht hoher ist als
0,9 % oder niedrigere Schwellenwerte, sofern diese Spuren
zufillig oder technisch nicht zu vermeiden sind.

Die im Unterabsatz 1 genannten Schwellenwerte konnen
festgelegt werden. Diese Maflnahmen, die durch Erginzung
eine Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen dieser
Richtlinie bewirken, werden nach dem in Artikel 30 Ab-
satz 3 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle
erlassen.”

. Artikel 23 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

,(2)  Innerhalb von 60 Tagen nach Eingang der von dem
Mitgliedstaat {ibermittelten Informationen ergeht nach dem
in Artikel 30 Absatz 2 genannten Regelungsverfahren eine
Entscheidung tber die von dem Mitgliedstaat getroffene
Mafnahme. Bei der Berechnung des Zeitraums von 60 Ta-
gen werden die Zeitspannen nicht beriicksichtigt, in denen
die Kommission weitere Informationen abwartet, die sie
gegebenenfalls vom Anmelder angefordert hat, oder in de-
nen sie die Stellungnahme eines wissenschaftlichen Aus-
schusses/wissenschaftlicher Ausschiisse einholt. Die Zeit-
spanne, in der die Kommission die Stellungnahmen des
wissenschaftlichen Ausschusses/der wissenschaftlichen Aus-
schiisse abwartet, darf nicht mehr als 60 Tage betragen.

Auch die Zeit, die der Rat benétigt, um nach dem in Arti-
kel 30 Absatz 2 genannten Regelungsverfahren titig zu
werden, wird nicht beriicksichtigt.”

5. Artikel 26 Absatz 2 erhalt folgende Fassung:

»(2)  Zu Absatz 1 werden Durchfithrungsbestimmungen
festgelegt, wobei zu vermeiden ist, dass es zu Uberschnei-
dungen mit oder Widerspriichen zu den bestehenden Kenn-
zeichnungsvorschriften im Gemeinschaftsrecht kommt.
Diese Mafnahmen, die durch Erginzung eine Anderung
nicht wesentlicher Bestimmungen dieser Richtlinie bewir-
ken, werden nach dem in Artikel 30 Absatz 3 genannten
Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen. Dabei sollte ge-
gebenenfalls den von den Mitgliedstaaten in Ubereinstim-
mung mit dem Gemeinschaftsrecht festgelegten Kennzeich-
nungsvorschriften Rechnung getragen werden.”

. Artikel 27 erhilt folgende Fassung:

LArtikel 27
Anpassung der Anhinge an den technischen Fortschritt

Anhang II Abschnitte C und D, die Anhdnge III bis VI und
Anhang VII Abschnitt C werden nach dem in Artikel 30
Absatz 3 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle an
den technischen Fortschritt angepasst.”

. Artikel 30 Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

,(3)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten
Artikel 5a Absitze 1 bis 4 und Artikel 7 des Beschlusses
1999/468[EG unter Beachtung von dessen Artikel 8.

. Anhang II Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

Jn diesem Anhang werden allgemein das zu erreichende
Ziel, die zu bedenkenden Faktoren sowie die zu befolgen-
den Grundprinzipien und die Methodik zur Durchfithrung
einer Umweltvertraglichkeitspriifung, wie in den Artikeln 4
und 13 erwihnt, beschrieben. Nach dem in Artikel 30 Ab-
satz 2 genannten Regelungsverfahren konnen technische
Leitlinien erarbeitet werden, um die Umsetzung und Erldu-
terung dieses Anhangs zu erleichtern.”

. Die Einleitung zu Anhang IV erhilt folgende Fassung:

,In diesem Anhang werden die zusitzlichen Informationen
allgemein beschrieben, die in Bezug auf GVO als Produkt
oder in Produkten, die in Verkehr gebracht werden sollen,
bei der Anmeldung fir das Inverkehrbringen und fur die
Angaben zur Kennzeichnung sowie bei GVO, fiir die gemif§
Artikel 2 Nummer 4 zweiter Unterabsatz eine Ausnahme
gilt, vorzulegen sind. Nach dem in Artikel 30 Absatz 2
genannten Regelungsverfahren konnen technische Leitli-
nien, die sich unter anderem auf die Beschreibung der vor-
geschenen Verwendung des Produkts beziehen, ausgearbei-
tet werden, um die Umsetzung und Erlduterung dieses An-
hangs zu erleichtern. Zum Zwecke der Kennzeichnung von
unter die Ausnahmeregelung fallenden Organismen nach
Artikel 26 sind entsprechende Empfehlungen fiir die
Verwendung und fir Anwendungsbeschrinkungen vorzu-
legen.”
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10. Anhang VII Absitze 1 und 2 erhalten folgende Fassung: Attikel 3

Ad t
Jn diesem Anhang werden generell das gesetzte Ziel und ressaten

die allgemeinen Grundsitze beschrieben, die bei der Erstel- Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
lung des Uberwachungsplans, auf den in Artikel 13 Ab-
satz 2, Artikel 19 Absatz 3 und Artikel 20 Bezug genom-
men wird, zu befolgen sind. Nach dem in Artikel 30 Ab-
satz 2 genannten Regelungsverfahren konnen technische
Leitlinien festgelegt werden, um die Umsetzung und Erlau-
terung dieses Anhangs zu erleichtern.”

Geschehen zu Stralburg am 11. Marz 2008.

Artikel 2 Im Namen des Europdischen Im Namen des Rates
Inkrafttreten Parlaments
Der Prasident Der Prasident

Diese Richtlinie tritt am Tag nach ihrer Veroffentlichung im ) o
Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft. H.-G. POTTERING J. LENARCIC



