L 294/16

Den Europaiske Unions Tidende

11.11.2009

KOMMISSIONENS BESLUTNING
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om et udkast til regionalt lovdekret, hvorved den selvstyrende region Madeira erkleeres for et
omride uden genmodificerede organismer, meddelt af Republikken Portugal i henhold til
EF-traktatens artikel 95, stk. 5
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(E@S-relevant tekst)

(2009/828|EF)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fellesskab, serlig artikel 95, stk. 6, og

ud fra felgende betragtninger:

G)

SAGSFORL@B

I brev af 5. maj 2009 meddelte Portugals faste repraesen-
tation ved Den Europaiske Union i medfor af EF-trakta-
tens artikel 95, stk. 5, et udkast til regionalt lovdekret (i
det folgende »udkastet til dekret«) til Europa-Kommis-
sionen, hvorved det erklerer den selvstyrende region
Madeira for et omrade uden genmodificerede organismer
(gmo’er). Udkastet til dekret var ledsaget af en begrun-
delse og et dokument med grundene til at erklere den
selvstyrende region Madeira for et omrdde uden gmo’er.

I brev af 26. juni 2009 meddelte Kommissionen de
portugisiske myndigheder, at den havde modtaget
meddelelsen under EF-traktatens artikel 95, stk. 5, og at
seksmdnedersfristen for undersegelse heraf i medfor af
artikel 95, stk. 6, var indledt efter modtagelsen af medde-
lelsen. Den portugisiske meddelelse indeholdt ingen
videnskabelig dokumentation, undersogelser eller anden
videnskabelig information til stette for begrundelsen.
Kommissionen anmodede derfor i dette brev Portugal
om at supplere meddelelsen med mere konkrete oplys-
ninger i form af relevant videnskabelig litteratur, der giver
beleg for miljobeskyttelsen eller beskyttelsen af arbejds-
miljget pd grund af et problem, der er specifikt for
Madeira-regionen. Portugal indsendte supplerende oplys-
ninger den 31. juli 2009.

Kommissionen offentliggjorde en meddelelse om anmod-
ningen i Den Europeiske Unions Tidende (') for at under-

(") EUT C 139 af 19.6.2009, s. 2.

rette de andre berorte parter om den nationale foranstalt-
ning, som Portugal patenkte at vedtage. Bulgarien, Den
Tjekkiske Republik, Danmark, Frankrig, Letland, Malta
ogRumenien indsendte bemarkninger.

FALLESSKABSRETTEN

I EF-traktatens artikel 95, stk. 5 og 6, hedder det:

»5.  Né&r en medlemsstat (...) efter at Réddet eller
Kommissionen har vedtaget en harmoniseringsforanstalt-
ning, finder det nedvendigt at indfere nationale bestem-
melser baseret pd et nyt videnskabeligt beleeg vedrerende
miljobeskyttelse eller beskyttelse af arbejdsmiljget pé
grund af et problem, der er specifikt for den pagaldende
medlemsstat, og som viser sig efter vedtagelsen af harmo-
niseringsforanstaltningen, giver den Kommissionen
meddelelse om de patenkte bestemmelser og om grun-
dene til deres indferelse.

6. Kommissionen bekrefter eller forkaster inden seks
méneder efter meddelelsen som omhandlet i stk. 4 og 5
de pageldende nationale bestemmelser efter at have
konstateret, om de er et middel til vilkarlig forskels-
behandling eller en skjult begrensning af samhandelen
mellem medlemsstaterne, og om de udger en hindring
for det indre markeds funktion.

Hvis Kommissionen ikke har truffet nogen beslutning
inden for dette tidsrum, betragtes de i stk. 4 og 5
omhandlede nationale bestemmelser som godkendt.

Hvis det er begrundet i spergsmalets kompleksitet, og der
ikke foreligger risiko for menneskers sundhed, kan
Kommissionen meddele den pagaldende medlemsstat,
at den i dette stykke omhandlede periode kan forlaenges
med en ny periode pd indtil seks maneder.«
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UDKAST TIL NATIONALE BESTEMMELSER, SOM DER
ER GIVET MEDDELELSE OM

Nationale bestemmelser, som der er givet meddelelse
om

I medfor af artikel 1 i udkastet til dekret skal den selv-
styrende region Madeira vare et omrade, hvor man ikke
md dyrke sorter af genetisk modificerede organismer
(gmo’er). Ifolge artikel 2 forbydes det at indfere fre-
eller planteformeringsmateriale indeholdende gmo'er pa
den selvstyrende region Madeiras omrdde og ogsd brug
deraf i landbruget. I artikel 3 bestemmes det, at overtrae-
delse af bestemmelserne i ovenstdende artikel er en admi-
nistrativ forseelse, og i artikel 4 fastleegges supplerende
sanktioner. Artikel 5 fastlegger bestemmelser vedrerende
undersogelse, retsforfelgning og beslutning vedrerende
administrative forseelser, og i artikel 6 fastleegges anven-
delse af bedeindtagter.

Konsekvenser af de anmeldte nationale
bestemmelser for fellesskabslovgivningen

Anmeldelsesomradet for de pédgaldende bestemmelser
sammenholdt med redegorelsen i begrundelsen betyder,
at de iseer vil fa indvirkning pa:

— dyrkning af genmodificerede frosorter, der er tilladt i
henhold til bestemmelserne i del C (artikel 12-24) i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF
om udsetning i miljget af genetisk modificerede
organismer og om ophavelse af Ridets direktiv
90/220/EQF (1), i det folgende benavnt »direktiv
2001/18«

— dyrkning af genetisk modificerede frosorter, der alle-
rede er godkendt efter bestemmelserne i Radets
direktiv 90/220/EQF af 23. april 1990 om udsatning
i miljeet af genetisk modificerede organismer (?) og
nu anmeldt som eksisterende produkter efter artikel 8
og 20 i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om gene-
tisk modificerede fodevarer og foderstoffer (i det
folgende forordning 1829/2003) (%)

— dyrkning af genetisk modificerede frosorter, der er
tilladt efter bestemmelserne i forordning 1829/2003.

Direktiv 2001/18 er baseret pd EF-traktatens artikel 95.
Den tilsigter at tilneerme medlemsstaterne lovgivning om
og procedurer for godkendelse af gmo’er til udsatning i

() EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1.

() EFT L 117 af 8.5.1990, s. 15.
() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1.

(10)

(1)

miljeet. Medlemsstaterne skulle i henhold til direktivets
artikel 34 have omsat det i national ret senest den
17. oktober 2002.

Ifelge artikel 1 i forordning 1829/2003 er sigtet at a)
sikre et hejt niveau for beskyttelsen af menneskers liv og
sundhed, af dyrs sundhed og velferd, af miljget og af
forbrugerinteresser i relation til genetisk modificerede
fodevarer og foderstoffer, samtidig med at det sikres, at
det indre marked fungerer tilfredsstillende, b) fastlegge
faellesskabsprocedurer for godkendelse og overvigning
af genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer og c)
faststte bestemmelser for maerkning af genetisk modifi-
cerede fodevarer og foderstoffer.

PORTUGALS BEGRUNDELSE

Oplysninger om udkastet til lovdekret og en fortolkning
af dets konsckvenser for og overensstemmelse med
feellesskabslovgivningen kan findes i:

— dokument fremsendt sammen med meddelelsen af
5. maj 2009 med titlen »Establishment of the Auto-
nomous Region of Madeira (RAM) as an
»Area Free of Genetically Modified Organisms
(GMOs)« — Arguments«

— supplerende oplysninger indsendt den 31. juli 2009
med titlen »Establishment of the Autonomous Region
of Madeira as an Area Free of Genetically Modified
Organisms (GMOs) — Additional informationc.

I sin begrundelse understreger Portugal hensynet til land-
brug og natur.

[ argumenterne vedrerende den landbrugsmeessige
begrundelse henvises der til, at gmo-afgreder og konven-
tionelle ogleller skologiske afgreder ikke kan eksistere
side om side i den selvstyrende region Madeira. Der
henvises navnlig til aspekter som afstand mellem
marker, randzoner, sorter til udseed med forskellig vackst-
cyklus, refugier, indferelse af pollenfalder eller -barrierer
for at hindre spredning af pollen, sadskiftesystemer,
afgredernes produktionscyklus, reduktion af frebankens
storrelse ved hjalp af passende jordbearbejdning, forvalt-
ning af populationer i markbremmer, valg af optimale
datoer for sdning, omhyggelig handtering af fre for at
undgd utilsigtet spredning af fre pd bedriften samt
forhindring af, at der falder fre ud ved tilkersel til og
frakersel fra marken og i markbremmer.
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(12) Ifelge argumenterne vedrerende de naturbetingede RETLIG VURDERING

(13)

(14)

begrundelser herunder er folgerne af udsetning af
gmo’er (i den selvstyrende region Madeira: den naturlige
skovbevoksning) endnu ikke tilstreekkelig undersegt, om
end der er offentliggjort mange artikler, hvor der gives
udtryk for bekymring med hensyn til konsekvenserne af
udsatning af gmo'er i naturen og de deraf folgende
forventelige miljefelger. Der kan dog findes andre poten-
tielle risici, som ikke er behandlet i disse videnskabelige
undersogelser.

I argumenterne vedrerende de naturbetingede begrun-
delser henvises der endvidere til:

a) tidligere tester, hvor der er anvendt gmo-sorter

b) model, der viser gmo-sorters invasive karakter

c) vekselvitkning mellem modellen og brug af planter,
der indeholder gmo’er

d) transgene planters krydsbestovningsevne

e) parallelle virkninger med andre arter

f) produktion af toksiner

g) kollaterale vekselvirkninger

h) virkninger forbundet med genetiske modifikationer

i) virkninger i dérlig landbrugspraksis

j) genoverforsel

k) virkning pa fedekeaden.

Portugal konkluderer pd grundlag af ovenstiende, at
indferelse af genetisk modificerede organismer i den selv-
styrende region Madeira kan fa yderst farlige folger for
miljget pd Madeira generelt (det vil veere formaélslest at
sondre mellem landbrugs- og skovomréder). Selvom der
ikke findes velunderbyggede teorier om dette omrade,
tyder forskning og undersggelser samt ogsd alle teore-
tiske paralleller pd, at udsettelse af gmo'er er sd farlig
for naturen og udger en sd stor trussel for Madeiras
miljemaessige og ekologiske sundhed, at det ikke kan
betale sig at lobe risikoen ved at bruge dem direkte i
landbrugssektoren, ikke engang pa forsegsplan.

(15)

(16)

17)

(18)

(19)

EF-traktatens artikel 95, stk. 5, finder anvendelse, ndr en
medlemsstat finder det nedvendigt at indfere nationale
bestemmelser baseret pd nyt videnskabeligt belaeg vedro-
rende miljobeskyttelse eller beskyttelse af arbejdsmiljoet
pa grund af et problem, der er specifikt for den pageal-
dende medlemsstat, og som viser sig efter vedtagelsen af
harmoniseringsforanstaltningen.

Ifolge EF-traktatens artikel 95, stk. 6, skal Kommissionen
enten bekrafte eller forkaste udkastet til de pagaldende
nationale bestemmelser efter at have konstateret, om de
er et middel til vilkarlig forskelsbehandling eller en skjult
begreensning af samhandelen mellem medlemsstaterne,
og om de udger en hindring for det indre markeds
funktion.

Det hedder dog ogsa i samme bestemmelse, at hvis det er
begrundet i sporgsmalets kompleksitet, og der ikke fore-
ligger risiko for menneskers sundhed, kan Kommissionen
meddele den pageldende medlemsstat, at den i dette
stykke omhandlede periode kan forlenges med en ny
periode pa indtil seks maneder.

Hensigten med den meddelelse, som de portugisiske
myndigheder sendte den 5. maj 2009, er at fa tilladelse
til at indfere udkastet til lovdekret.

Portugal specificerede ikke, hvilken EU-retsakt udkastet til
lovdekret afviger fra. Dyrkning af gmo'er reguleres
hovedsagelig ved direktiv 2001/18 og forordning (EF)
nr. 1829/2003.

Det hedder i traktatens artikel 95, stk. 5, at ndr en
medlemsstat finder det nedvendigt at indfere nationale
bestemmelser, der afviger fra en harmoniseringsbestem-
melse, kan sddanne bestemmelser vere berettiget, hvis
alle nedenstdende betingelser er opfyldt (}):

— nyt videnskabeligt beleg

— relation til miljebeskyttelse eller beskyttelse af
arbejdsmiljoet

— pd grund af et problem, der er specifikt for den
pagaldende medlemsstat

— opstar efter vedtagelse af harmoniseringsbestem-
melsen.

(") Domstolens dom i forenede sager C-439/05 P og C-454/05 P,

premis 56-58.
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(21)  Portugal stetter i vid udstreekning sin argumentation pa Portugal og kompleksiteten af de videnskabelige aspekter

(22)

(23)

(24)

de potentielle miljgmassige folger af dyrkning af gmo-
sorter. Meddelelsen indeholder en analyse af omfattende,
komplicerede  sporgsmédl sdsom indledende tester
gennemfort under anvendelse af gmo-sorter, model, der
paviser gmo-sorters invasive kapacitet, vekselvirkning
mellem modellen og brug af planter, der indeholder
gmo'er, transgene planters krydsbestovningsevne, paral-
lelle virkninger med andre arter, produktion af toksiner,
kollaterale vekselvirkninger, felger i tilknytning til gene-
tiske modifikationer, virkninger i darlig landbrugspraksis,
genoverforsel og virkning pa fodekaeden.

Det fremgar af disse argumenter, at en grundig viden-
skabelig risikovurdering er nedvendig for at afklare, om
det fremsendte videnskabelige belaeeg vedrerer miljgbe-
skyttelse eller beskyttelse af arbejdsmiljeet pa grund af
et problem, der er specifikt for den selvstyrende region
Madeira, og som er opstet efter vedtagelsen af direktiv
2001/18 og forordning (EF) nr. 1829/2003 eller andre
relevante EU-bestemmelser. Denne vurdering ber fore-
tages af Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet
(EFSA), der i medfer af artikel 22, stk. 2, i Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af
28. januar 2002 om generelle principper og krav i fode-
varelovgivningen, om oprettelse af Den Europaiske Fode-
varesikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende
fodevaresikkerhed (') er kompetent til at udarbejde viden-
skabelige vurderinger og yde videnskabelig og teknisk
bistand i forbindelse med Feallesskabets lovgivning og
politikker pé alle omrader, som har direkte eller indirekte
indflydelse pé fodevare- og fodersikkerheden. Den giver
uafhengig information om alle sporgsmdl pa disse
omrdder og underretter om risici. I medfer af samme
forordnings artikel 29 afgiver EFSA ekspertudtalelser pd
anmodning fra Kommissionen med hensyn til et hvilket
som helst speorgsmdl, der herer under autoritetens
kommissorium og i de tilfeelde, hvor det i fallesskabs-
lovgivningen er fastsat, at autoriteten skal heres.

Derfor anmodede Kommissionen den 23. september
2009 Den Europaiske Fedevaresikkerhedsautoritet
(EFSA) om pa grundlag af den nye dokumentation fra
Portugal og i lyset af kravene i EF-traktatens artikel 95,
stk. 5, at vurdere, om denne specifikke dokumentation er
relateret til miljgbeskyttelse pd grund af et problem, der
er specifikt for det pdgaldende omrade, nemlig den selv-
styrende region Madeira.

Under disse omstendigheder er der behov for en udta-
lelse fra EFSA, for der treffes beslutning om den portu-
gisiske meddelelse. I lyset af de udvidede, potentielt nega-
tive miljemassige folger som beskrevet i meddelelsen fra

(25)

(26)

i forbindelse med dyrkning af gmo’er i den selvstyrende
region Madeira skal EFSA have tilstrekkelig lang tid til at
udarbejde og vedtage sin udtalelse. Kommissionen har
derfor bedt EFSA om at afgive sin udtalelse senest den
31. januar 2010.

[ sin argumentation henviser Portugal ikke specifikt til, at
dyrkning af gmo’er skulle udgere en risiko for menne-
skers sundhed i den selvstyrende region Madeira. Ganske
vist nevner de specifikt miljgrisici og »miljeets sundhed,
men der er ikke fremlagt belaeg for identificerede eller
potentielle folger for menneskets sundhed. Alle videnska-
belige argumenter har alene fokuseret pd landbrugs-
aspekter og beskyttelse af den biologiske mangfoldighed

i Madeira.

I lyset af ovenstdende vil en beslutning, hvis den traffes
inden for seksmdnedersfristen, dvs. inden den
4. november 2009 som kravet i EF-traktatens
artikel 95, stk. 6, forste punktum, ikke kunne baseres
pd afgerende videnskabeligt beleeg pd grund af sagens
komplekse art. P4 grund af sagens kompleksitet og da
der ikke foreligger nogen risiko for menneskets sundhed,
forlenger Kommissionen i medfer af EF-traktatens
artikel 96, stk. 6, tredje punktum, fristen for at traffe
beslutning om den portugisiske meddelelse med en ny
periode pé seks méneder, dvs. indtil den 4. maj 2010 —

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1

Perioden til at bekrafte eller forkaste udkastet til regionalt
lovdekret om erkleering af den selvstyrende region Madeira for
et omrade uden genmodificerede organismer, meddelt af Repub-
likken Portugal i henhold til EF-traktatens artikel 95, stk. 5,
forlenges til den 4. maj 2010.

Artikel 2

Denne beslutning er rettet til Republikken Portugal.

Udferdiget i Bruxelles, den 3. november 2009.

Pd Kommissionens vegne
Stavros DIMAS
Medlem af Kommissionen

() EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.



