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KOMISJONI OTSUS,
3. november 2009,

seoses EU asutamislepingu artikli 95 10ike 5 kohaselt Portugali Vabariigi teatatud piirkondliku
miiruse eelnduga, milles kuulutatakse Madeira autonoomne piirkond geneetiliselt muundatud
organismide vabaks piirkonnaks

(teatavaks tehtud numbri K(2009) 8438 all)

(Ainult portugalikeelne tekst on autentne)

(EMPs kohaldatav tekst)

(2009/828/EU)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, eriti selle
artikli 95 1diget 6,

ning arvestades jargmist:

MENETLUS

Portugali alaline esindus Euroopa Liidu juures teatas
komisjonile EU asutamislepingu artikli 95 15ike 5 koha-
selt 5. mai 2009. aasta kirjaga piirkondliku mairuse
eelndust (edaspidi ,médruse eelndu”), millega kuuluta-
takse Madeira autonoomne piirkond geneetiliselt muun-
datud organismide (GMO) vabaks piirkonnaks. Mairuse
eelndule oli lisatud seletuskiri ja dokument, milles on
satestatud Madeira autonoomse piirkonna geneetiliselt
muundatud organismide vabaks piirkonnaks kuulutamise
pohjendused ja digustused.

Komisjon teatas 26. juuni 2009. aasta kirjas Portugali
ametiasutustele, et sai EU asutamislepingu artikli 95
1oike 5 alusel esitatud teatise kitte ning et teatise kuue-
kuuline ldbivaatusperiood vastavalt artikli 95 loikes 6
sitestatule algas teatise kittesaamisest. Portugali teatises
ei sisaldunud viiteid teaduskirjandusele, uuringutele ega
muule asjaomast argumentatsiooni toetavale teaduslikule
teabele. Seepdrast palus komisjon kirja teel Portugali oma
teatist tdiendada asjakohase teaduskirjandusega seotud
konkreetsema teabega, milles esitataks Madeira piirkon-
nale iseloomulikel probleemidel pohinevad keskkonna-
voi tookeskkonna kaitset kisitlevad tdendid. Portugal
esitas tdiendava teabe 31. juulil 2009.

Komisjon avaldas taotlust kisitleva teatise ka Euroopa
Liidu Teatajas, (') et teavitada teisi asjaomaseid isikuid
riiklikest meetmetest, mida Portugal kavatseb vdtta.

() ELT C 139, 19.6.2009, Ik 2.

Bulgaaria, TSehhi Vabariik, Taani, Prantsusmaa, Lati,
Malta ja Rumeenia esitasid oma seisukohad.

UHENDUSE OIGUSAKTID

Asutamislepingu artikli 95 Idigetes 5 ja 6 on sitestatud
jargmiselt.

,5  (...) Kui pérast dhtlustamismeetme vOtmist
ndukogus voi komisjonis litkmesriik peab vajalikuks
ithtlustamismeetme votmise jdrel ainuomaselt selles liik-
mesriigis ilmneva probleemi tdttu kehtestada keskkonna
ja tookeskkonna kaitsega seotud uutel teaduslikel tden-
ditel pdhinevaid siseriiklikke norme, teatab ta kavandata-
vatest normidest ja nende kehtestamise pohjustest komis-
jonile.

6. Komisjon kinnitab konealused siseriiklikud normid
voi likkab need tagasi kuue kuu jooksul parast 16igetes 4
ja 5 osutatud teatamist, olles eelnevalt kindlaks teinud,
kas need on vdi ei ole suvalise diskrimineerimise
vahendid voi liikmesriikidevahelise kaubanduse varjatud
piirangud, ja kas need kujutavad voi ei kujuta endast
takistust siseturu toimimisele.

Kui komisjon selles ajavahemikus otsust ei tee, loetakse
1digetes 4 ja 5 osutatud siseriiklikud normid kinnitatuks.

Kui seda Gigustab kiisimuse keerukus ja kui puudub oht
inimeste tervisele, vdib komisjon asjaomasele liikmesrii-
gile teatada, et kiesolevas l6ikes osutatud ajavahemikku
voidakse pikendada veel kuni kuus kuud.”
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TEATATUD SISERIIKLIKUD KAVANDATUD
OIGUSNORMID

Teatatud siseriiklike digusnormide kohaldamisala

Méidruse eelndu artikli 1 kohaselt on Madeira auto-
noomne piirkond kuulutatud alaks, kus ei viljelda genee-
tiliselt muundatud organismide (GMO) liike. Artikli 2
kohaselt keelatakse geneetiliselt muundatud organisme
sisaldava taimede voi seemnete paljundusmaterjali sisse-
toomine Madeira autonoomsesse piirtkonda ja ka selle
kasutamine pdllumajanduses. Artiklis 3 madratletakse
mdlema eelmise artikli sdtete rikkumine haldusdigusrik-
kumisena ja artiklis 4 sdtestatakse tdiendavad karistused.
Artiklis 5 sitestatakse uurimist, vastutusele votmist ja
haldusdigusrikkumist kasitlevad sdtted ja artiklis 6 trahvi-
mismenetluste kasutamine.

Teatatud kavandatud siseriiklike digusnormide moju
ithenduse digusaktidele

Koostoimes selgitava mirkusega viitab nende digusnor-
mide kohaldamisala sellele, et need digusnormid moju-
tavad peamiselt

— Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. martsi 2001.
aasta direktiivi 2001/18/EU (geneetiliselt muundatud
organismide tahtliku keskkonda viimise kohta ja
ndukogu direktiivi 90/220/EMU kehtetuks tunnista-
mise kohta), () (edaspidi ,direktiiv 2001/18/EU")
C osa (artiklid 12-24) kohaselt lubatud geneetiliselt
muundatud seemnesortide viljelemist;

— ndukogu 23, aprilli 1990. aasta  direktiivi
90/220/EMU (geneetiliselt muundatud organismide
tahtliku keskkonda pddstmise kohta) () kohaselt
juba lubatud selliste geneetiliselt muundatud seemne-
sortide viljelemist, mis on niiiid teatatud Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta
madruse (EU) nr 1829/2003 (geneetiliselt muundatud
toidu ja sooda kohta, edaspidi ,miirus (EU)
nr 1829/2003”) (%) artiklite 8 ja 20 kohaselt olemas-
olevate toodetena;

— madruses (EU) nr 1829/2003 lubatud geneetiliselt
muundatud seemnesortide viljelemist.

Direktiiv 2001/18/EU p&hineb EU asutamislepingu artik-
lil 95. Selle eesmark on thtlustada litkmesriikide digus-
akte ja menetlusi, et anda lube geneetiliselt muundatud

() EUT L 106, 17.4.2001, Ik 1.

(®» EUT L 117, 8.5.1990, lk 15.
(}) ELT L 268, 18.10.2003, Ik 1.

(10)

(1)

organismide (GMOde) jaoks, mis on ette ndhtud tahtli-
kuks keskkonda viimiseks. Vastavalt artiklile 34 pidid
liikmesriigid konealuse direktiivi siseriiklikku digusesse
iile votma 17. oktoobriks 2002.

Miidruse (EU) nr 1829/2003 artikli 1 kohaselt on kdne-
aluse médruse eesmirk a) luua baas inimeste ja loomade
elu, tervise ja heaolu, keskkonna ja tarbijate huvide korge
kaitstuseastme tagamiseks seoses geneetiliselt muundatud
toidu ja s66da kasutamisega, tagades samal ajal ka sise-
turu tohusa toimimise; b) sitestada geneetiliselt muun-
datud toidu ja sooda lubamise ja jdrelevalve tihenduse
kord ning c) kehtestada geneetiliselt muundatud toidu
ja sooda margistamist ksitlevad sitted.

PORTUGALI ESITATUD POHJENDUS

Seaduse eelndu kisitlev teave, milles tdlgendatakse kdne-
aluse seaduse moju ja vastavust thenduse digusaktidele,
on esitatud

— koos 5. mai 2009. aasta teatisega esitatud doku-
mendis pealkirjaga ,Madeira autonoomse piirkonna
kui ,Geneetiliselt muundatud organismide (GMO)
vaba piirkonna” kehtestamine — argumendid”;

— 31. juulil 2009 esitatud tdiendavas teabes pealkirjaga
,Madeira autonoomse piirkonna kui geneetiliselt
muundatud organismide (GMO) vaba piirkonna
kehtestamine — tdiendav teave”.

Oma pohjenduses osutab Portugal pollumajanduslikele ja
looduslikele pohjustele.

Pollumajanduslik pShjus on see, et geneetiliselt muun-
datud pollunduskultuure ning tavapiraseid ja/vdi mahe-
pollunduskultuure ei ole vdimalik Madeira autonoomses
piirkonnas itheaegselt viljelda. Eelkdige nimetatakse selli-
seid aspekte nagu vahemaa poldude vahel, piiriribad,
erinevate kasvutsiiklitega sortide kiilvamine, paopaigad,
dietolmupiitiniste voi dietolmu leviku valtimiseks tokete
paigaldamine, kiilvikorrasiisteemid, —taimekasvatustoo-
dangu tsiiklid, kiilvipindade suuruse vihendamine asjako-
hase maaharimise abil, pdllupeenarde populatsiooni
majandamine, optimaalsete kiilvikuupdevade valimine,
seemnete segamise valtimiseks nendega hoolikalt iimber-
kdimine voi pollule ja pdllult dra ning poldude darealadel
soitmisel maharaputamise kiigus seemnete leviku vilti-
mine.
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(14)

organismide loodusesse (Madeira autonoomse piirkonna
puhul Madeira loodusmetsa) pddsemise mdjusid ei ole
veel asjakohaselt uuritud, kuigi on avaldatud mitmeid
artikleid geneetiliselt muundatud organismide tahtliku
loodusesse laskmisega seotud probleemide tagajirgede
ning neist tingitud arvatavate keskkonnamdjude kohta.
Siiski vdib olla ka muid potentsiaalseid ohte, mis ei ole
konealuste teadusuuringutega hdlmatud.

Looduslike pohjustena nimetatakse veel jargmisi:

o
R

geneetiliselt muundatud sortidega tehtud esialgsed

katsed;

b) geneetiliselt muundatud sortide invasiivseid omadusi
esitav néidis;

¢) ndidise vastasmoju geneetiliselt muundatud organisme
sisaldavate taimede kasutamisele;

d) geneetiliselt muundatud taimede  risttolmlemise

voime;

e) paralleelmdjud teiste liikidega;

f) toksiiniide tootmine;

g) vastastikune kdrvalmoju;

h) geneetilise muundamisega seotud mdjud;

i) seos kehvade pdllumajandustavadega;

j) geenide tlekanne;

k) mojud toiduahelale.

Eespool esitatust lahtuvalt jouab Portugal jareldusele, et
geneetiliselt muundatud materjali sissetoomisel Madeira
autonoomsesse piirkonda voivad olla erakordselt ohtlikud
tagajirjed Madeira keskkonnale iildiselt (oleks méttetu
eristada pollumajandus- ja metsanduspiirkondi). Kuigi
selles valdkonnas puuduvad usaldusvairsed teooriad,
uurimistood ja eksperimendid ning teoreetilised paral-
leelid, on pdhjust arvata, et geneetiliselt muundatud orga-
nismide tahtliku loodusesse laskmisega on oht loodusele
suur, ahvardades Madeira keskkonda ja okoloogilist
kiekiiku sel moel, et nende kasutuselevdtmisega ei tasuks
riskida ei otse pdllumajandussektoris ega isegi mitte
eksperimendi korras.

(15)

(16)

17)

(19)

(20)

EU asutamislepingu artikli 95 18iget 5 kohaldatakse uute
ritklike meetmete suhtes, mis on keskkonna voi tookesk-
konna kaitsel pohinedes ithtlustamismeetme votmise jérel
ainuomaselt selles liikmesriigis ilmneva probleemi tottu
vastuolus ithenduse iihtlustamismeetmes esitatud ndue-
tega ning mis pdhinevad uutel teaduslikel tdenditel.

Vastavalt EU asutamislepingu artikli 95 1oikele 6 kinnitab
komisjon konealused siseriiklikud digusnormid  vdi
liikkab need tagasi, olles eelnevalt kindlaks teinud, kas
need on vdi el ole meelevaldse diskrimineerimise
vahendid voi liikmesriikidevahelise kaubanduse varjatud
piirangud, ja kas need kujutavad voi ei kujuta endast
takistust siseturu toimimisele.

Sellest olenemata vdib komisjon sama sitte kohaselt ja
kui seda digustab kiisimuse keerukus ning kui puudub
oht inimeste tervisele, asjaomasele liikkmesriigile teatada,
et konealuses loikes osutatud ajavahemikku voidakse
pikendada veel kuni kuus kuud.

Portugali asutuste 5. mail 2009. aastal esitatud teatisega
soovitakse saada heakskiitu mairuse eelndu kehtestami-
sele.

Portugal ei tdpsustanud seda Euroopa Uhenduse digusak-
ti, millest konealune maaruse eelndu erineb. Geneetiliselt
muundatud organismide viljelemine on suures osas regu-
leeritud  direktiiviga 2001/18/EU ja madrusega (EU)
nr 1829/2003.

Asutamislepingu artikli 95 16ikes 5 on sitestatud, et kui
liikmesriik peab vajalikuks kehtestada riiklikud eeskirjad,
mis kalduvad tihtlustamismeetmest kdrvale, peab liikmes-
riik  votma aluseks jirgmised kumulatiivsed tingi-
mused (1):

— uued teaduslikud tdendid;

— seotus keskkonna voi tookeskkonna kaitsmisega;

— liikmesriigile eripdrane probleem;

— probleemi tekkimine pérast iihtlustamismeetme vastu-
votmist.

(1) EKL, C-439/05 P ja C-454/05 P, punktid 56-58.



11.11.2009 Euroopa Liidu Teataja L 294/19
(21)  Portugali esitatud pohjendustes viidatakse peamiselt sega seotud teadusaspektide keerukuse suurenenud

(22)

(23)

(24)

geneetiliselt muundatud sortide viljelemise vdimalikele
keskkonnamdjudele. Teatises sisaldub selliste laialdaste
ja keerukate kiisimuste analiiiis nagu geneetiliselt muun-
datud sortidega tehtud esialgsed katsed, geneetiliselt
muundatud sortide invasiivseid omadusi esitav niidis,
ndidise vastasmoju geneetiliselt muundatud organisme
sisaldavate taimede kasutamisele, geneetiliselt muundatud
taimede risttolmlemise vdime, paralleelmdjud teiste lii-
kidega, toksiiniide tootmine, vastastikune korvalmoju,
geneetilise muundamisega seotud mdjud, seos kehvade
pollumajandustavadega, geenide ilekanne ja mojud
toiduahelale.

Neist pohjendustest tuleneb pdhjaliku teadusliku riskiana-
luiisi vajadus, et hinnata, kas esitatud teaduslikud tdendid
on seotud keskkonna- voi tookeskkonna kaitsega, mis
pohineb pirast direktiivi 2001/18/EU ja midruse (EU)
nr 1829/2003 vdi muude asjaomaste EU digusnormide
vastuvotmist tekkinud ja Madeira autonoomsele piirkon-
nale iseloomulikel probleemidel. Koénealust hindamist
peaks teostama Euroopa Toiduohutusamet (EFSA), kes
vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari
2002. aasta mddruse (EU) nr 178/2002 (millega sitesta-
takse toidualaste odigusnormide iildised pohimdtted ja
nduded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja kehtes-
tatakse toidu ohutusega seotud menetlused) (1) artikli 22
ldikele 2 annab tthenduse digusaktide ja suundumustega
seoses teadusndu ning teadus- ja tehnoabi kdigis vald-
kondades, millel on otsene voi kaudne moju toidu ja
sooda ohutusele, annab ka sdltumatut teavet koigis kone-
aluste valdkondade kiisimustes ning teavitab riskidest.
Lisaks sellele esitab EFSA vastavalt konealuse médruse
artiklile 29 komisjoni taotluse korral teadusliku arvamuse
ameti mis tahes tegevusvaldkonna kiisimuses ning igal
juhul, kui ithenduse digus nieb ette ametiga konsulteeri-
mist.

Sel pohjusel saatis komisjon 23. septembril 2009
Euroopa Toiduohutusametile mandaadi, paludes ametil
Portugali esitatud uute tdendite ja EU asutamislepingu
artikli 95 1oikes 5 sitestatud nduete alusel hinnata, kas
konkreetsed tdendid on seotud asjaomasele piirkonnale
ehk Madeira autonoomsele piirkonnale iseloomulikel
probleemidel pd&hineva keskkonna- voi tookeskkonna
kaitsega.

Sellistes tingimustes on EFSA arvamust vaja enne Portu-
gali teatist kisitleva otsuse vastuvdtmist. Vottes arvesse
Portugali teatises esitatud vdimalike kahjulike keskkonna-
mdjude ja geneetiliselt muundatud organismide viljelemi-

(25)

(26)

ulatust, on vaja EFSA-le enne arvamuse vastuvotmist
voimaldada pohjendatud ajavahemik. Seepdrast palus
komisjon EFSA-t esitada oma arvamus 31. jaanuariks
2010.

Portugali esitatud pohjenduses ei ole eriliselt viidatud
sellele, et Madeira autonoomses piirkonnas geneetiliselt
muundatud organismide viljelemisest tuleneks oht inim-
tervisele. Erilisel moel osutatakse keskkonna ja okoloogi-
lise kidekdiguga seotud ohtudele, kuid ei esitata ihtegi
toendit, mis késitleks kas kindlakstehtud voi voimalikke
inimtervist mdjutavaid ohte. Koik teaduslikud pdhjen-
dused on keskendunud iiksnes Madeira pdllumajanduskii-
simustele ja bioloogilisele mitmekesisusele.

Eespool osutatud kiisimuse keerukuse tdttu puudub
oluline teaduslik toetus, mis on vajalik selleks, et votta
vastu otsus EU asutamislepingu artikli 95 1dike 6
punktis 1 sitestatud kuue kuu jooksul ehk 4. novembriks
2009. Vottes arvesse kiisimuse komplekssust ja inimter-
vist mdjutava ohu puudumist, peaks komisjon vastavalt
EU asutamislepingu artikli 95 16ike 6 punktile 3 piken-
dama Portugali teatise kohta otsuse tegemise tihtaega
veel kuue kuu vOrra, nimelt 4. maini 2010,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Ajavahemikku, mille jooksul heaks kiita voi tagasi liikata Portu-

gali Vabariigi vastavalt EU asutamislepingu artikli 95 Ioikele 5

teatatud piirkondliku médruse eelndu, milles kuulutatakse

Madeira autonoomne piirkond geneetiliselt muundatud organis-

mide vabaks piirkonnaks, on pikendatud 4. maini 2010.

Artikkel 2

Kiesolev otsus on adresseeritud Portugali Vabariigile.

Briissel, 3. november 2009

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Stavros DIMAS

() EUT L 31, 1.2.2002, Ik 1.



