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ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION
vom 3. November 2009

iiber den von der Republik Portugal gemifd Artikel 95 Absatz 5 EG-Vertrag notifizierten Entwurf
des Decreto Legislativo Regional, mit dem die Autonome Region Madeira zur gentechnikfreien

Zone erklirt wird

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen K(2009) 8438)

(Nur der portugiesische Text ist verbindlich)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2009/828/EG)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 95 Absatz 6,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

VERFAHREN

Mit Schreiben vom 5. Mai 2009 hat die Stindige Ver-
tretung Portugals bei der Europdischen Union der Kom-
mission gemdfl Artikel 95 Absatz 5 EG-Vertrag den Ent-
wurf des Decreto Legislativo Regional (nachstehend der
,Verordnungsentwurf*) notifiziert, mit dem die Auto-
nome Region Madeira zur von gentechnisch verdnderten
Organismen (GVO) freien Zone erkldrt wird. Der Verord-
nungsentwurf wurde zusammen mit einer Begriindung
und einer Akte mit den Argumenten, auf die sich die
Erklarung der Autonomen Region Madeira zur gentech-
nikfreien Zone stiitzt, vorgelegt.

Mit Schreiben vom 26. Juni 2009 hat die Kommission
die portugiesischen Behorden davon in Kenntnis gesetzt,
dass sie die Notifizierung gemaf$ Artikel 95 Absatz 5 EG-
Vertrag erhalten und die sechsmonatige Frist fur ihre
Prifung gemaf$ Artikel 95 Absatz 6 nach Eingang dieser
Notifizierung begonnen habe. Die portugiesische Notifi-
zierung enthielt keine Hinweise auf wissenschaftliche
Fachliteratur, Studien oder sonstige wissenschaftliche In-
formationen zur Untermauerung der vorgebrachten Ar-
gumente. Die Kommission hat daher Portugal in ihrem
Schreiben aufgefordert, die Notifizierung durch konkre-
tere Angaben wie einschligige wissenschaftliche Publika-
tionen zu ergdnzen, die den Nachweis erbringen, dass die
Mafinahme zum Schutz der Umwelt oder der Arbeits-
umwelt aufgrund eines spezifischen Problems der Region
Madeira gerechtfertigt ist. Portugal hat entsprechende er-
ginzende Informationen am 31. Juli 2009 vorgelegt.

Die Kommission hat dariiber hinaus im Amtsblatt der
Europdischen Union eine Mitteilung tiber den Antrag ver-
offentlicht (), um die anderen betroffenen Parteien iiber

(") ABL C 139 vom 19.6.2009, S. 2.

den Entwurf der einzelstaatlichen Mafnahme zu unter-
richten, die Portugal zu verabschieden beabsichtigt. Stel-
lungnahmen wurden von Bulgarien, der Tschechischen
Republik, Dinemark, Frankreich, Lettland, Malta und Ru-
minien tbermittelt.

GEMEINSCHAFTSRECHT

In Artikel 95 Absitze 5 und 6 EG-Vertrag heifSt es:

»(5)  (...) teilt ein Mitgliedstaat, der es nach dem Erlass
einer Harmonisierungsmafinahme durch den Rat oder die
Kommission fiir erforderlich hilt, auf neue wissenschaft-
liche Erkenntnisse gestiitzte einzelstaatliche Bestimmun-
gen zum Schutz der Umwelt oder der Arbeitsumwelt
aufgrund eines spezifischen Problems fiir diesen Mitglied-
staat, das sich nach dem Erlass der Harmonisierungsmaf-
nahme ergibt, einzufithren, die in Aussicht genommenen
Bestimmungen sowie die Griinde fiir ihre Einfihrung der
Kommission mit.

(6)  Die Kommission beschlieft binnen sechs Monaten
nach den Mitteilungen nach den Absitzen 4 und 5, die
betreffenden einzelstaatlichen Bestimmungen zu billigen
oder abzulehnen, nachdem sie gepriift hat, ob sie ein
Mittel zur willkiirlichen Diskriminierung und eine ver-
schleierte Beschrankung des Handels zwischen den Mit-
gliedstaaten darstellen und ob sie das Funktionieren des
Binnenmarkts behindern.

Trifft die Kommission innerhalb dieses Zeitraums keine
Entscheidung, so gelten die in den Absitzen 4 und 5
genannten einzelstaatlichen Bestimmungen als gebilligt.

Die Kommission kann, sofern dies aufgrund des schwie-
rigen Sachverhalts gerechtfertigt ist und keine Gefahr fiir
die menschliche Gesundheit besteht, dem betreffenden
Mitgliedstaat mitteilen, dass der in diesem Absatz ge-
nannte Zeitraum gegebenenfalls um einen weiteren Zeit-
raum von bis zu sechs Monaten verldngert wird.”
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NOTIFIZIERTER ENTWURF EINZELSTAATLICHER
BESTIMMUNGEN

Geltungsbereich der geplanten einzelstaatlichen
Bestimmungen

Mit Artikel 1 des Verordnungsentwurfs wird die Auto-
nome Region Madeira zur gentechnikfreien Zone erklart.
Gemaf$ Artikel 2 sind die Einfithrung von pflanzlichem
Vermehrungsgut oder Saatgut, das gentechnisch ver-
dnderte Organismen enthadlt, in das Gebiet der Auto-
nomen Region Madeira sowie dessen Verwendung in
der Landwirtschaft verboten. Gemif§ Artikel 3 gelten Ver-
stofle gegen die Bestimmungen des vorstehenden Artikels
als Ordnungswidrigkeiten, und in Artikel 4 sind Begleit-
strafen festgelegt. Artikel 5 enthilt Bestimmungen iiber
Untersuchung, Ahndung und Entscheidung iber Ord-
nungswidrigkeiten, und Artikel 6 regelt die Verwendung
der Einnahmen aus GeldbufSen.

Auswirkungen der notifizierten einzelstaatlichen
Bestimmungen auf das Gemeinschaftsrecht

In Anbetracht ihres Geltungsbereichs und der Angaben in
der Begriindung werden sich die geplanten Bestimmun-
gen vor allem auswirken auf

— den Anbau gentechnisch verinderter Saatgutsorten,
die gemdf den Bestimmungen von Teil C
(Artikel 12 bis 24) der Richtlinie 2001/18/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates vom
12. Mirz 2001 dber die absichtliche Freisetzung ge-
netisch verdnderter Organismen in die Umwelt und
zur Authebung der Richtlinie 90/220/EWG des Ra-
tes (1) (nachstehend ,Richtlinie 2001/18/EG*) zugelas-
sen wurden;

— den Anbau gentechnisch verinderter Saatgutsorten,
die bereits gemdfl den Bestimmungen der Richtlinie
90/220/EWG des Rates vom 23. April 1990 tiber die
absichtliche Freisetzung genetisch verinderter Orga-
nismen in die Umwelt (3 zugelassen wurden und
nun als bereits existierende Erzeugnisse gemifs den
Artikeln 8 und 20 der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003 des Europdischen Parlaments und des Ra-
tes vom 22. September 2003 iiber genetisch ver-
inderte Lebensmittel und Futtermittel (nachstehend
,Verordnung (EG) Nr. 1829/2003) (}) notifiziert wer-
den;

— den Anbau gentechnisch verinderter Saatgutsorten,
die gemifd den Bestimmungen der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 zugelassen wurden.

Die Richtlinie 2001/18/EG stiitzt sich auf Artikel 95 EG-
Vertrag und bezweckt die Angleichung der Rechts- und

() ABL L 106 vom 17.4.2001, S. 1.

() ABL L 117 vom 8.5.1990, S. 15.
() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 1.

(10)

(1)

Verfahrensvorschriften der Mitgliedstaaten fiir die Zulas-
sung von GVO, die zur absichtlichen Freisetzung in die
Umwelt bestimmt sind. Nach Artikel 34 der Richtlinie
hatten die Mitgliedstaaten diese bis zum 17. Oktober
2002 in einzelstaatliches Recht umzusetzen.

Das Ziel der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 steht ge-
médfl ihrem Artikel 1 darin, a) die Grundlage fur ein
hohes Schutzniveau fiir Leben und Gesundheit des Men-
schen, Gesundheit und Wohlergehen der Tiere, die Be-
lange der Umwelt und die Verbraucherinteressen im Zu-
sammenhang mit gentechnisch verinderten Lebensmit-
teln und Futtermitteln sicherzustellen und ein reibungs-
loses Funktionieren des Binnenmarkts zu gewdahrleisten;
b) gemeinschaftliche Verfahren fiir die Zulassung und
Uberwachung gentechnisch verinderter Lebensmittel
und Futtermittel festzulegen und c) Bestimmungen fiir
die Kennzeichnung gentechnisch verinderter Lebensmit-
tel und Futtermittel festzulegen.

STANDPUNKT PORTUGALS

Angaben zum Entwurf des Gesetzes und dessen Auswir-
kungen sowie zu seiner Konformitit mit dem Gemein-
schaftsrecht sind enthalten in

— dem zusammen mit der Notifizierung vom 5. Mai
2009 vorgelegten Dokument ,Erklirung der Auto-
nomen Region Madeira (RAM) zur ,gentechnikfreien
Zone’ — Argumente®,

— den am 31. Juli 2009 tbermittelten zusitzlichen An-
gaben Erklirung der Autonomen Region Madeira
(RAM) zur gentechnikfreien Zone* — Zusitzliche
Angaben®,

In seiner Begriindung fithrt Portugal landwirtschaftliche
und natiirliche Motive an.

Als landwirtschaftlicher Grund wird angefiihrt, dass eine
Koexistenz zwischen GVO-Kulturen und konventionellen
und/oder okologischen Kulturen in der Autonomen Re-
gion Madeira unmoglich ist. Besonders erwihnt werden
folgende Aspekte: Abstand zwischen Feldern, Randreihen,
Aussaat von Sorten mit unterschiedlichem Wachstums-
zyklus, Riickzugsgebiete, Aufstellen von Pollenfallen oder
-barrieren zur Vermeidung der Verbreitung von Pollen,
Fruchtfolgen, Erzeugungszyklus, Verringerung der Saat-
bettgrofle durch entsprechendes Pfliigen, Steuerung der
Populationen an Feldrindern, Wahl optimaler Aussaatzei-
ten, sorgfiltige Handhabung des Saatguts, um Bei-
mischungen zu verhindern oder Vermeidung des Ver-
schiittens von Saatgut auf dem Weg zum oder vom
Feld und an den Feldriandern.
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(12)  Als natiirlicher Grund wird angefiihrt, dass die Auswir- RECHTLICHE WURDIGUNG

(14)

kungen der Freisetzung von GVO in die Umwelt (im Falle
der Autonomen Region Madeira den Naturwald Madei-
ras) noch nicht ausreichend untersucht worden sind,
wenngleich zahlreiche Artikel verdffentlicht wurden, in
denen Bedenken tiber die Folgen der absichtlichen Frei-
setzung gentechnisch verdnderter Organismen in die Um-
welt und die moglichen Auswirkungen auf die Umwelt
geduflert wurden. Allerdings kann es andere potenzielle
Risiken geben, die nicht durch diese wissenschaftlichen
Studien abgedeckt sind.

Des Weiteren werden folgende natiirlichen Griinde ge-
nannt:

a) mit gentechnisch verdnderten Sorten durchgefiihrte
Vorversuche;

b) Modell zur Testung der Invasivitdt gentechnisch ver-
anderter Sorten;

¢) Interaktion des Modells mit der Verwendung von
Pflanzen, die GVO enthalten;

d) Auskreuzungspotenzial transgener Pflanzen;

e) parallele Auswirkungen auf andere Arten;

f) die Toxinproduktion;

g) zusidtzliche Interaktionen;

h) Auswirkungen in Zusammenhang mit genetischen
Verinderungen;

i) Bezug zu schlechten landwirtschaftlichen Praktiken;

j) Gentransfer;

k) Auswirkungen auf die Lebensmittelkette.

Portugal gelangt daher zu dem Schluss, dass die Freiset-
zung von gentechnisch verinderten Organismen in der
Autonomen Region Madeira dufSerst gefihrliche Auswir-
kungen auf die Umwelt Madeiras im Allgemeinen haben
konnte (egal ob es sich dabei um Agrar- oder Waldfla-
chen handelt). Auch wenn es keine fundierten Theorien
auf diesem Gebiet gebe, so sei aufgrund von Forschungs-
und Versuchsergebnissen sowie theoretischer Vergleiche
davon auszugehen, dass die absichtliche Freisetzung von
GVO eine derart vehemente Bedrohung fiir die Natur und
das okologische Gleichgewicht Madeiras darstelle, dass
sich das Risiko ihrer Verwendung — entweder unmittel-
bar in der Landwirtschaft oder auf Versuchsbasis — nicht
auszahle.

(15)

(16)

(18)

(19)

Artikel 95 Absatz 5 EG-Vertrag bezieht sich auf neue
einzelstaatliche Mainahmen, die zum Schutz der Umwelt
oder der Arbeitsumwelt aufgrund eines spezifischen Pro-
blems eines Mitgliedstaats, das sich nach Erlass einer
Harmonisierungsmafinahme ergeben hat, getroffen wur-
den und die aufgrund neuer wissenschaftlicher Erkennt-
nisse gerechtfertigt sind.

Nach Artikel 95 Absatz 6 EG-Vertrag beschlielt die
Kommission die betreffenden einzelstaatlichen Bestim-
mungen zu billigen oder abzulehnen, nachdem sie ge-
priift hat, ob sie ein Mittel zur willkiirlichen Diskriminie-
rung und eine verschleierte Beschrinkung des Handels
zwischen den Mitgliedstaaten darstellen und ob sie das
Funktionieren des Binnenmarkts behindern.

Gemif$ derselben Bestimmung kann die Kommission je-
doch, sofern dies aufgrund eines schwierigen Sachverhalts
gerechtfertigt ist und keine Gefahr fiir die menschliche
Gesundheit besteht, dem betreffenden Mitgliedstaat mit-
teilen, dass der in diesem Absatz genannte Zeitraum ge-
gebenenfalls um einen weiteren Zeitraum von bis zu
sechs Monaten verldngert wird.

Mit der am 5. Mai 2009 eingereichten Notifizierung wol-
len die portugiesischen Behorden die Genehmigung fir
die Einfithrung des Verordnungsentwurfs durchsetzen.

Portugal hat nicht prazisiert, von welchem Rechtsakt der
Gemeinschaft der Verordnungsentwurf abweicht. Der An-
bau von GVO ist weitgehend durch die Richtlinie
2001/18/EG und die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003
geregelt.

Wenn ein Mitgliedstaat es fiir erforderlich halt, von einer
Harmonisierungsmafinahme abweichende einzelstaatliche
Bestimmungen einzufithren, missen gemifs Artikel 95
Absatz 5 die folgenden kumulativen Voraussetzungen
erfillt sein ():

— neue wissenschaftliche Erkenntnisse,

— Bezug zum Schutz der Umwelt oder der Arbeits-
umwelt,

— Vorliegen eines spezifischen Problems dieses Mitglied-
staats,

— Auftreten des Problems nach Verabschiedung der
Harmonisierungsmafinahme.

(") Slg., C-439/05 P und C-454/05 P, Randnrn. 56 bis 58.
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(21)

(22)

(24)

In seiner Begriindung nimmt Portugal ausfiihrlich Bezug
auf die potenziellen Umweltauswirkungen des Anbaus
von gentechnisch veridnderten Sorten. Die Notifizierung
enthalt eine Analyse umfassender und komplexer Fragen:
z. B. mit gentechnisch verdnderten Sorten durchgefiihrte
Vorversuche; Modell zur Testung der Invasivitit gentech-
nisch verdnderter Sorten; Interaktion des Modells mit der
Verwendung von Pflanzen, die GVO enthalten; Auskreu-
zungspotenzial transgener Pflanzen; parallele Auswirkun-
gen auf andere Arten; Toxinproduktion; zusitzliche Inter-
aktionen; Auswirkungen in Zusammenhang mit geneti-
schen Verinderungen; Bezug zu schlechten landwirt-
schaftlichen Praktiken; Gentransfer und Auswirkungen
auf die Lebensmittelkette.

Hieraus ergibt sich, dass eine erschopfende wissenschaft-
liche Risikobewertung erforderlich ist um festzustellen,
ob sich die ubermittelten wissenschaftlichen Informatio-
nen auf den Schutz der Umwelt oder der Arbeitsumwelt
aufgrund eines spezifischen Problems der Autonomen
Region Madeira, das sich nach Verabschiedung der Richt-
linie 2001/18/EG und der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003 oder anderer einschlagiger EU-Vorschriften
ergeben hat, bezichen. Diese Bewertung sollte von der
Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA)
vorgenommen werden, da es gemifd Artikel 22 Absatz
2 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Fest-
legung der allgemeinen Grundsitze und Anforderungen
des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europdischen
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung
von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (') Aufgabe die-
ser Behorde ist, wissenschaftlich zu beraten sowie fiir die
Rechtsetzung und Politik der Gemeinschaft in allen Be-
reichen, die sich unmittelbar oder mittelbar auf die Le-
bensmittel- und Futtermittelsicherheit auswirken, wissen-
schaftliche und technische Unterstiitzung zu leisten, und
sie unabhingige Informationen iiber alle Fragen in diesen
Bereichen bereitstellen und auf Risiken aufmerksam ma-
chen soll. Dariiber hinaus gibt die EFSA gemif§
Artikel 29 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 auf Ersu-
chen der Kommission zu jeder Frage in den Bereichen
ihres Auftrags und in allen Fillen, in denen das Gemein-
schaftsrecht die Anhorung der Behorde vorsieht, wissen-
schaftliche Gutachten ab.

Aus diesem Grund hat die Kommission am
23. September 2009 die EFSA beauftragt, auf der Grund-
lage der von Portugal iibermittelten neuen Informationen
und unter Beriicksichtigung der Anforderungen von
Artikel 95 Absatz 5 EG-Vertrag zu priifen, ob sich diese
Informationen auf den Schutz der Umwelt aufgrund ei-
nes spezifischen Problems der Autonomen Region Ma-
deira beziehen.

Entsprechend ist ein Gutachten der EFSA erforderlich,
bevor eine Entscheidung iiber die portugiesische Notifi-
zierung getroffen werden kann. Angesichts der gemafd

(25)

(26)

der portugiesischen Notifizierung groferen Tragweite
der moglichen negativen Umweltauswirkungen und der
komplizierten wissenschaftlichen Aspekte des Anbaus
von GVO in der Autonomen Region Madeira muss der
EFSA fir die Erstellung ihres Gutachtens ein angemesse-
ner Zeitraum zur Verfiigung stehen. Aus diesem Grund
hat die Kommission die EFSA gebeten, ihr Gutachten bis
zum 31. Januar 2010 abzugeben.

In seiner Begriindung fithrt Portugal keine Gefahren fiir
die menschliche Gesundheit an, die vom Anbau von
GVO in der Autonomen Region Madeira ausgehen konn-
ten. Es wird zwar besonders auf die Risiken fiir die Um-
welt und das ,0kologische Gleichgewicht“ eingegangen,
es werden jedoch keinerlei Nachweise fiir festgestellte
oder potenzielle Auswirkungen auf die menschliche Ge-
sundheit erbracht. Alle wissenschaftlichen Argumente
konzentrieren sich ausschlieflich auf landwirtschaftliche
Aspekte und den Schutz der biologischen Vielfalt Madei-
ras.

Angesichts der Komplexitit des Sachverhalts fehlen daher
wichtige wissenschaftliche Grundlagen, die erforderlich
sind, um innerhalb des in Artikel 95 Absatz 6 Unter-
absatz 1 EG-Vertrag festgesetzten Zeitraums von sechs
Monaten, d. h. bis zum 4. November 2009, eine Ent-
scheidung zu treffen. In Anbetracht dieser Komplexitit
und der Tatsache, dass keine Gefihrdung der mensch-
lichen Gesundheit vorliegt, sollte die Kommission im Ein-
klang mit Artikel 95 Absatz 6 Unterabsatz 3 EG-Vertrag
den Zeitraum fiir eine Entscheidung iiber die Notifizie-
rung Portugals um weitere sechs Monate, d. h. bis zum
4. Mai 2010 verlingern —

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Der Zeitraum, innerhalb dessen der von der Republik Portugal

gemdfd Artikel 95 Absatz 5 EG-Vertrag notifizierte Entwurf des

Decreto Legislativo Regional, mit dem die Autonome Region

Madeira zur von genetisch veridnderten Organismen freien

Zone erklart wird, zu billigen oder abzulehnen ist, wird bis
zum 4. Mai 2010 verlingert.

Artikel 2

Diese Entscheidung ist an die Republik Portugal gerichtet.

Briissel, den 3. November 2009

Fiir die Kommission
Stavros DIMAS
Mitglied der Kommission

() ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1.



