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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2009. november 3.)

a Madeira autoném régié6 géntechnolégidval modositott szervezetektGl mentes ovezetté vald
nyilvénitdsir6l sz6l6, a Portugdl Koztdrsasdg dltal az EK-Szerzddés 95. cikkének (5) bekezdése
szerint bejelentett regiondlis torvényerejii rendelettervezetrdl

(az értesités a C(2009) 8438. szimii dokumentummal tortént)

(Csak a portugdl nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozisii szoveg)

(2009/828/EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget 1étrehozé szerzddésre és kiilo-

nosen

mivel:

annak 95. cikkének (6) bekezdésére,

AZ ELJARAS

2009. mdjus 5-i levelében az Eurépai Unié melletti
Portugdl ~ Allandé6  Képviselet ~az  EK-Szerzddés
95. cikkének (5) bekezdésével sszhangban értesitette a
Bizottsagot a Madeira autoném régié géntechnoldgiaval
modositott szervezetektSl (GMO-k) mentes dvezetté vald
nyilvanitdsdr6l szol6 regiondlis torvényerejli rendeletter-
vezetrdl (a tovdbbiakban: a rendelettervezet). A rendelet-
tervezethez indokoldst csatoltak, valamint egy olyan
dokumentumot, amely bemutatja a Madeira autoném
régié GMO-ktdl mentes Gvezetté vald nyilvanitasat alatd-
maszt6 indokokat.

A Bizottsdg 2009. jinius 26-i levelében tdjékoztatta a
portugal hatésdgokat arrdl, hogy megkapta az EK-Szer-
z8dés 95. cikkének (5) bekezdése szerinti bejelentést,
valamint arrél, hogy a bejelentést kovetSen kezdetét
vette az annak megvizsgdldsdra a 95. cikk (6) bekezdése
értelmében rendelkezésre 4ll6 hat hoénapos iddszak. A
portugdl hatésdgok a bejelentésben foglaltak aldtdimaszta-
sara semmilyen tudomdnyos tanulmanyt, kutatdsi ered-
ményt vagy mas tudomdnyos adatot nem nydujtottak be.
Ezért a Bizottsdg fenti levelében arra kérte a portugdl
hatésagokat, hogy a bejelentést egészitsék ki konkrétabb
informéciokkal, nevezetesen olyan relevins tudomanyos
adatokkal, amelyek aldtdmasztjak, hogy az intézkedést a
kornyezet vagy a munkakornyezet védelme indokolja a
Madeira régiora jellemzg valamely probléma miatt. A
kiegészit6 informdciokat a portugdl hatésdgok 2009.
julius 31-én nyujtottdk be.

A Portugdlia dltal elfogadni szandékozott nemzeti jogsza-
balytervezet tobbi érintettjének tdjékoztatdsa céljabol a

Bizottsdg a széban forgd kérésrdl értesitést tett kozzé az
Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban ('). Bulgdria, a Cseh
Koztarsasdg, Ddnia, Franciaorszdg, Lettorszdg, Malta és
Romadnia részérdl érkeztek észrevételek.

KOZOSSEGI JOGSZABALYOK

Az EK-Szerzdédés 95. cikkének (5) és (6) bekezdése igy
szol:

,(5  (...) amennyiben egy harmoniziciés intézke-
désnek a Tandcs vagy Bizottsdg dltal torténd elfogaddsat
kovetSen valamely tagdllam Gj tudomédnyos bizonyitékon
alapuld, a kornyezet vagy a munkakornyezet védelmével
kapcsolatos nemzeti rendelkezések bevezetését tartja
sziikségesnek az adott tagillamra jellemz8 olyan prob-
léma miatt, amely a harmonizicids intézkedés elfogaddsa
utdan merdiilt fel, ezekrdl az elSirdnyzott rendelkezésekrdl
és bevezetésiik indokairdl értesiti a Bizottsagot.

(6) A Bizottsdg a (4) és (5) bekezdésben emlitett érte-
sitésektSl szdmitott hat hénapon belil a vonatkozd
nemzeti rendelkezéseket j6évdhagyja vagy elutasitja,
miutdn ellendrizte, hogy az érintett rendelkezések nem
képezik-e a tagillamok kozotti onkényes megkiilonboz-
tetés eszkozét vagy a kereskedelem rejtett korldtozdsit,
valamint hogy nem jelentenek-e akaddlyt a bels§ piac
mikodésében.

Amennyiben a Bizottsdg e hatdridén belil nem hoz haté-
rozatot, a (4) és (5) bekezdésben emlitett nemzeti rendel-
kezéseket jovdhagyottnak kell tekinteni.

Ha az iigy Osszetettsége indokolja, és az emberi egész-
séget fenyegetd veszély nem 4ll fenn, a Bizottsdg értesit-
heti az érintett tagillamot arrdl, hogy az ebben a bekez-
désben emlitett hatdridg legfeljebb tovabbi hat hénappal
meghosszabbithatd.”

() HL C 139., 2009.6.19., 2. o.
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A BEJELENTETT NEMZETI RENDELKEZESTERVEZET

A bejelentett nemzeti rendelkezéstervezet hatdlya

A rendelettervezet 1. cikke Madeira autoném régiét a
géntechnolégidval moédositott szervezetek (GMO-k) fajtd-
inak termesztésétdl mentes Ovezetté nyilvanitja. A 2. cikk
értelmében Madeira autoném régié teriiletére tilos GMO-
kat tartalmazé vet6magokat és szaporitéanyagokat
behozni, illetve tilos ezeknek a mezdgazdasigban vald
felhaszndldsa. A 3. cikk értelmében a fent emlitett cikk
rendelkezéseinek megsértése szabalysértésnek mindsil, a
4. cikk pedig tovdbbi birsigokat rogzit. Az 5. cikk a
szabalysértések kivizsgdldsdra, az eljards lefolytatdsdra és
a dontéshozatalra, a 6. cikk pedig a birsagbdl szdrmazé
bevételek felhasznaldsira vonatkozé rendelkezéseket
rogziti.

A bejelentett nemzeti rendelkezéstervezet kézosségi
jogszabdlyokra gyakorolt hatdsa

Az eléz6ekben bemutatott rendelkezéstervezet hatilya és
az indokoldsban szerepl§ magyardzat alapjin a rendel-
kezés elsGdlegesen a kovetkezSkre fog hatdst gyakorolni:

— a géntechnoldgidval médositott szervezetek kornye-
zetbe torténd  szdndékos kibocsitdsardl és a
90/220/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezé-
sérél sz6l6, 2001. marcius 12-i 2001/18/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (') (a tovabbiakban:
2001/18/EK irdnyelv) C. részének (12-24. cikk)
rendelkezései szerint engedélyezett, géntechnoldgidval
modositott vet6magfajtak termesztése,

— olyan, géntechnoldgidval modositott vet6magfajtdk
termesztése, amelyeket a géntechnoldgidval modosi-
tott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibo-
csatdsarol szo6lo, 1990. dprilis 23-i 90/220/EGK
tandcsi irdnyelv () rendelkezései értelmében mér jové-
hagytak és mostandig a géntechnoldgidval médositott
élelmiszerekrd] és takarmanyokrol sz6l6, 2003. szep-
tember 22-i 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (}) 8. és 20. cikke szerinti létezd
termékként bejelentettek,

— az 1829/2003/EK rendelet rendelkezései szerint enge-
délyezett, géntechnoldgidval mdbdositott vetdmag-
fajtdk termesztése.

A 2001/18/EK irdnyelv alapja az EK-Szerz8dés 95. cikke.
Célja a kornyezetbe torténd szandékos kibocsatdsra szant
GMO-k engedélyezésére vonatkozd tagillami jogszaba-
lyok és eljardsok kozelitése. Az irdnyelvet — annak

106., 2001.4.17., 1. o.

HL L
HL L 117, 1990.5.8., 15. o.
HL L

268., 2003.10.18., 1. o.

8)

(10)

(1)

34. cikkével Osszhangban — a tagdllamoknak 2002.
oktober 17-ig kellett nemzeti jogukba atiiltetniiik.

Az 1829/2003[EK rendelet célkitéizése, ahogyan az az
1. cikkében szerepel, hogy a) alapul szolgdljon az emberi
élet és egészség, az dllati egészség és jolét, a kornyezet és
a géntechnoldgidval médositott élelmiszerekre és takar-
ményokra vonatkoz6 fogyaszt6i érdekek magas szintd
védelméhez, mikozben biztositja a belsé piac hatékony
miikodését; b) megéllapitsa a géntechnoldgidval médosi-
tott élelmiszerek és takarmdnyok engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljardsokat, és )
megallapitsa a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek
és takarmanyok cimkézésére vonatkozé rendelkezéseket.

A PORTUGALIA ALTAL ELOTERJESZTETT INDOKLAS

A rendelettervezetre vonatkozd, a rendelet altal a K6zos-
ségi jogszabalyokra gyakorolt hatdsrél és a rendelet
azoknak val6 megfelelésérdl sz6l6 informdcidkat a kovet-
kezd dokumentumok tartalmazzik:

— a 2009. mdjus 5-i értesitéssel egyiitt benydjtott doku-
mentum, melynek cime: ,Madeira autoném régi6
géntechnoldgiaval médositott szervezetektSl (GMO-
k) mentes 6vezetté valé nyilvanitisa — indokok”,

— a tovabbi informdcidkat tartalmazo, 2009. julius 31-
én benytjtott dokumentum, melynek cime: ,Madeira
autoném régié géntechnoldgidval médositott szerve-
zetektSl (GMO-k) mentes ovezetté vald nyilvanitdsa —
tovabbi informdciok”.

Az indokldsban a portugdl hatdsigok mezdgazdasigi és
természeti indokokat sorakoztattak fel.

A mezbgazdasdgi indokok arra vonatkoznak, hogy
Madeira autoném régioban nem lehetséges a géntechno-
logidval modositott novények, illetve a hagyomanyos
ésvagy biotermények egyiittélése. Ezen beliil a hatdsdgok
olyan szempontokra hivtdk fel a figyelmet, mint a mez6-
gazdasigi teriiletek kozotti tdvolsdg, a hatdrsivok, a
killonboz8 novekedési ciklusi novényfajtak vetése, a
menedékteriiletek, a virdgporokon keresztil torténd
atvitel megakaddlyozdsdra szolgdlé pollencsapddk, a
vetésforgd rendszerek, a novénytermesztési ciklusok, a
vet6dgyak méretének csokkenése a megfelel§ szdntds
révén, a teriilethatdrokon talalhaté populdciok kezelése,
az optimdlis vetési id6pont megvilasztisa, a vetGmagok
kezelése a keveredés megakadalyozdsa érdekében, vagy a
vetémagok elszéroddsinak megel6zése a mezGgazdasigi
teriiletekre valé és az onnan torténd szdllitdskor, illetve a
tertilethatdrokon.
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(12) A természeti okok kozoétt az indoklds felveti, hogy a JOGI ERTEKELES

(13)

(14)

GMO-t tartalmazé anyagok természetbe (Madeira
autoném régié esetében a madeirai természetes erddbe)
valo bevezetésének hatdsait nem tanulmanyoztdk még
megfelelden, noha szdmos cikk jelent meg a GMO-k
természetbe valé szdndékos kibocsatdsanak kovetkezmé-
nyeivel és a varhat6 kornyezeti hatdsokkal kapcsolatos
problémakrdl. Azonban lehetnek még egyéb olyan poten-
cidlis kockazatok, amelyekkel ezek a tudomdanyos tanul-
mdnyok nem foglalkoztak.

A természeti indokok kozott tovabbd a kovetkezdk
szerepeltek:

a) a géntechnoldgidval modositott fajtdk felhaszndldsaval
végzett el6zetes vizsgélatok;

b) a géntechnolégidval médositott fajtak invaziv képes-
ségét bizonyité modell;

¢) a modell és a géntechnoldgidval médositott fajtak
haszndlata kozotti kolesonhatds;

d) a transzgenikus novények keresztbeporzdsi képessége;

e) az egyéb fajokkal vald parhuzamos hatdsok;

) a toxintermelés;

g) a jarulékos kolcsonhatdsok;

h) a genetikai médositasokkal Gsszefiiggd hatdsok;

i) arossz mezbgazdasagi gyakorlattal kapcsolatos vonat-
kozdsok;

j) génétvitel;

k) az élelmiszerlancra gyakorolt hats.

A portugdl hatésdgok a fentiek alapjin arra a kovetkez-
tetésre jutottak, hogy a géntechnoldgidval moédositott
szervezetek Madeira autondém régidban vald bevezetése
rendkiviil veszélyes kovetkezményekkel jarhat a madeirai
kornyezetre édltaldban (nincs értelme kiilonbséget tenni a
mez8gazdasagi és az erdteriiletek kozott). Annak elle-
nére, hogy a témdban még nem alakult ki altalinosan
elfogadott elmélet, a kutatdsok és a kisérletek, illetve a
parhuzamos elméletek arra engednek kovetkeztetni, hogy
a GMO-k szdndékos kibocsitdsa olyan mértékdi veszélyt
jelent Madeira kornyezetére és egészséges okoldgiai élla-
potdra, hogy azok haszndlatdt — sem kozvetleniil a mez6-
gazdasigban, sem kisérleti alapon — nem érdemes
megkockaztatni.

(15)

(16)

(18)

(19)

(20)

Az EK-Szerzddés 95. cikkének (5) bekezdése az olyan j
nemzeti rendelkezésekre vonatkozik, amelyeket dj tudo-
ményos bizonyitékok tdmasztanak ald, és amelyek beve-
zetését a kornyezet vagy a munkakornyezet védelme
indokolja az adott tagdllamra jellemz$ olyan probléma
miatt, amely a harmonizdciés intézkedés elfogaddsat
kovetSen mertlt fel.

Az EK-Szerz6dés 95. cikkének (6) bekezdése értelmében
a Bizottsdg a vonatkozé nemzeti rendelkezéseket jova-
hagyja vagy elutasitja, miutan ellendrizte, hogy az érintett
rendelkezések nem képezik-e a tagdllamok kozotti 6nké-
nyes megkiillonboztetés eszkozét vagy a kereskedelem
rejtett  korldtozdsat, valamint hogy nem jelentenek-e
akadalyt a belsg piac mtikodésében.

Ugyanezen rendelkezés azonban azt is kimondja, hogy
ha az {igy Osszetettsége indokolja, és az emberi egész-
séget fenyegetd veszély nem 4ll fenn, a Bizottsdg értesit-
heti az érintett tagdllamot arr6l, hogy a bekezdésben

emlitett hatdrid6 legfeljebb tovabbi hat hoénappal
meghosszabbithaté.

A portugdl hatésagok a 2009. méjus 5-én benydjtott
bejelentésben a rendelettervezet bevezetéséhez kérnek
jovéhagyast.

A portugdl hatésdgok nem nevezték meg azt az eurdpai
kozosségi jogi aktust, amelytSl a rendelettervezet eltér. A
GMO-k termesztését a 2001/18/EK irdnyelv és az
1829/2003/EK rendelet szabdlyozza részletesebben.

A Szerz6dés 95. cikkének (5) bekezdése el6irja, hogy ha
valamely tagdllam a harmonizicios intézkedéstsl eltérd
nemzeti rendelkezések bevezetését tartja szitkségesnek,
azokat a kovetkezd feltételek egyiittes megléte indokol-
hatja (1):

— 1j tudomdnyos bizonyitékok felmeriilése,

— a kornyezet vagy a munkakornyezet védelmével
kapcsolatban,

— az adott tagdllamra jellemz§ olyan probléma miatt,

— amely a harmoniziciés intézkedés elfogadasat kove-
téen merilt fel.

(') EB, a C-439/05 P. és C-454/05 P sz. egyesitett iigyek 56-58. pontja.
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(21)

(23)

(24)

A Portugdlia dltal elSterjesztett indokok kozott kiilonosen
fontos helyen szerepelnek a géntechnoldgidval médosi-
tott fajtdk termesztése dltal potencidlisan a kornyezetre
gyakorolt hatdsok. Az értesités olyan széles korre kiter-
jedd és osszetett kérdések elemzését tartalmazza, mint a
géntechnoldgidval modositott fajtdk felhaszndldsdval
végzett elGzetes vizsgdlatok, a géntechnoldgidval médosi-
tott fajtak invaziv képességét bizonyité modell, a modell
és a géntechnoldgidval moédositott fajtdk haszndlata
kozotti kolesonhatds, a transzgenikus novények kereszt-
beporzasi képessége, az egyéb fajokkal val6é parhuzamos
hatdsok, a toxintermelés, a jarulékos kolcsonhatdsok, a
genetikai modositdsokkal Osszefiiggd hatdsok, a rossz
mezdgazdasdgi gyakorlattal kapcsolatos vonatkozdsok, a
géndtvitel és az élelmiszerldncra gyakorolt hatdsok.

Ezen indokokbdl kovetkezik, hogy alapos tudomdnyos
kockézatértékelésre van szitkség annak megéllapitdsihoz,
hogy a benydjtott tudomanyos bizonyitékok a kornyezet
vagy a munkakornyezet védelmével kapcsolatosak-e
Madeira auton6ém régiora jellemz§ valamely olyan prob-
léma miatt, amely a 2001/18/EK irdnyelv és az
1829/2003/EK rendelet, vagy egyéb relevins eurdpai
kozosségi intézkedések elfogaddsa utdn meriilt fel. Ezt
az értékelést az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdgnak
(EFSA) kell elvégeznie, amelynek — az élelmiszerjog alta-
lanos elveirsl és kovetelményeirdl, az Eurépai Elelmiszer-
biztonsdgi Hatdsdg létrehozdsardl és az élelmiszerbizton-
sagra vonatkozd eljdrdsok megallapitdsar6l szo6lo, 2002.
janudr 28-i 178/2002/EK eurbpai parlamenti és tandcsi
rendelet (1) 22. cikkének (2) bekezdése értelmében —
feladata, hogy tudomdnyos szakvéleményt adjon, illetve
tudomdnyos és szakmai segitséget nydjtson a kozosségi
jogalkotasnak és politikdknak minden olyan teriileten,
amelynek kozvetlen vagy kozvetett hatdsa van az élelmi-
szerek és takarmdnyok biztonsdgdra, tovdbbd, hogy
fuggetlen informéciokkal szolgdljon az e teriileteken
felmeriils tigyekben és felhivja a figyelmet a kockaza-
tokra. Tovdbbd, a rendelet 29. cikke értelmében, a
Bizottsdg felkérésére az EFSA tudomdnyos szakvéleményt
készit a kiildetéséhez tartozd teriileteken, illetve minden
olyan esetben, amikor a kozosségi jogszabédlyok kifeje-
zetten el6irjak a Hat6sdg véleményének kikérését.

Ezek alapjan a Bizottsdg 2009. szeptember 23-dn megbi-
zdst adott az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésignak
(EFSA) arra, hogy a Portugdlia dltal benyjtott 4j bizonyi-
tékok alapjdn és az EK-Szerz8dés 95. cikkének (5) bekez-
désében fényében értékelje, hogy a konkrét bizonyitékok
a kornyezet vagy a munkakornyezet védelmére vonat-
koznak-e valamely olyan probléma miatt, amely az érin-
tett teriiletre, nevezetesen Madeira autoném régiora
jellemzd.

E korilmények kozott a portugdl hatésagok bejelenté-
sérél csak az EFSA véleményének birtokdban lehet hatd-
rozatot hozni. Tekintettel a portugdl hatésagok értesité-
sében felvazolt lehetséges kdros kornyezeti hatdsok

jelentds kiterjedtségére, valamint a GMO-k Madeira
autoném régidban vald termesztésével kapcsolatos tudo-
mdnyos szempontok Osszetettségére, az EFSA szdmdra
megfelel§ id6t kell biztositani véleményének kialakitd-
séhoz. Ezért a Bizottsdg arra kérte az EFSA-t, hogy az
tigyben 2010. janudr 31-ig nyilvanitson véleményt.

(25) A Portugdlia dltal el6terjesztett indokok kozott nem
szerepel konkrét utalds arra, hogy a GMO-k Madeira
autoném régidban valé termesztése veszélyt jelentene
az emberi egészségre. Az indoklds konkrét utaldsokat
tartalmaz a kornyezetre és az egészséges okoldgiai alla-
potra jelentett kockdzatokra, azonban nem tartalmaz
bizonyitékot az emberi egészséget érintd azonositott
vagy potencidlis hatdsokra vonatkozdéan. A tudomdnyos
érvek kizdrolag a mez8gazdasdgi szempontokra és
Madeira biologiai sokféleségének védelmére helyezik a
hangslyt.

(26) A fentiek miatt amennyiben az iiggyel kapcsolatos hatd-
rozat az EK-Szerz6dés 95. cikke (6) bekezdésének elsd
albekezdésében rogzitett hathénapos hatdridén  beliil,
azaz 2009. november 4-ig sziiletne meg, abban nem
keriilne figyelembevételre az ilyen Osszetett kérdések
esetében alapvetd fontossdgli tudomdnyos szakvélemény.
Ezért tekintettel az iigy Osszetettségére és arra, hogy az
emberi egészséget fenyegetd veszély nem all fenn, indo-
kolt, hogy a Bizottsig az EK-Szerz8dés 95. cikke (6)
bekezdésének harmadik albekezdésével 6sszhangban
tovabbi hat hénapra, azaz 2010. mdjus 4-ig meghosz-
abbitsa a Portugdlia bejelentésére vonatkozé hatdrozat
meghozataldra rendelkezésre dll6 idGszakot,

A KOVETKEZOKEPPEN HATAROZOTT:

1. cikk

A Madeira autoném régié géntechnoldgiaval modositott szerve-
zetektSl mentes Gvezetté vald nyilvanitdsardl szold, a Portugdl
Koztarsasdg dltal az EK-Szerzédés 95. cikkének (5) bekezdése
szerint bejelentett regiondlis torvényerejii rendelettervezet jova-
hagyésdra, illetve elutasitdsdra rendelkezésre all6 iddszak 2010.
méjus 4-ig meghosszabbitdsra keriil.

2. cikk

Ennek a hatdrozatnak a Portugdl Koztdrsasig a cimzettje.

Kelt Briisszelben, 2009. november 3-4n.

a Bizottsdg részérdl
Stavros DIMAS
a Bizottsdg tagja

() HL L 31., 2002.2.1,, 1. o.



