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DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tat-3 ta’ Novembru 2009

dwar l-abbozz ta’ Digriet Legizlattiv Regjonali i jiddikjara lir-Regjun Awtonomu ta’ Madejra bhala
Zona Hielsa minn Organizmi Modifikati Genetikament, notifikat mir-Repubblika tal-Portugall skont
I-Artikolu 95(5) tat-Trattat tal-KE

(notifikata bid-dokument numru C(2009) 8438)

(Il-verzjoni bil-Portugiz biss hija awtentika)

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

(2009/828/KE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,
u b'mod partikolari 1-Artikolu 95(6) tieghu,

Billi:

PROCEDURA

Fittra li ggib id-data tal-5 ta’ Mejju 2009, ir-Rapprezen-
tanza Permanenti Portugiza ghall-Unjoni Ewropea nnoti-
fikat lill-Kummissjoni, skont l-Artikolu 95(5) tat-Trattat
tal-KE, abbozz ta’ Digriet Legizlattiv Regjonali “l-abbozz
tad-digriet”) li jiddikjara lir-Regjun Awtonomu ta’ Madejra
bhala Zona Hielsa mill-Organizmi Modifikati Genetika-
ment (OMG). L-abbozz tad-digriet kien akkumpanjat
minn stqarrija spjegattiva u dokument li ta fil-qosor I-
argumenti bir-ragunijiet u l-gustifikazzjonijiet ghad-dikja-
razzjoni tar-Regjun Awtonomu ta’ Madejra bhala Zona
Hielsa mill-OMG.

Bittra tas-26 ta’ Gunju 2009, il-Kummissjoni infurmat
lill-awtoritajiet Portugizi li kienet ir¢ieviet in-notifika
skont 1-Artikolu 95(5) tat-Trattat tal-KE u li I-perjodu
ta’ sitt xhur biex tigi ezaminata skont l-Artikolu 95(6)
kien beda wara din in-notifika. In-notifika Portugiza ma
kien fiha l-ebda letteratura xjentifika, studju inkella infor-
mazzjoni xjentifika ohra li setghet tappogga l-argumenti
rispettivi. Ghaldaqgstant, il-Kummissjoni talbet lill-Portu-
gall, permezz ta’ dik l-ittra, sabiex issahhah in-notifika
taghha binformazzjoni aktar konkreta fil-forma ta’ lette-
ratura xjentifika rilevanti li tindika l-evidenza marbuta
mal-harsien tal-ambjent inkella l-ambjent tax-xoghol
abbazi ta’ problema specifika ghar-regjun ta’ Madejra. Il-
Portugall ressaq l-informazzjoni komplementari fil-31 ta’
Lulju 2009.

[I-Kummissjoni ppubblikat ukoll avviz fir-rigward tat-
talba fIl-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea (') sabiex

() GU C 139, 19.6.2009, p. 2.

tinforma lill-partijiet l-ohrajn interessati dwar l-abbozz
tal-mizuri nazzjonali li 1-Portugall kien bihsiebu jadotta.
Il-Bulgarija, ir-Repubblika Ceka, id-Danimarka, Franza,
Latvja, Malta u r-Rumanija ressqu l-kummenti taghhom.

LEGIZLAZZJONI KOMUNITARJA

L-Artikolu 95(5) u (6) tat-Trattat jipprovdi:

“5.  (...) Jekk, wara l-adozzjoni mill-Kunsill jew mill-
Kummissjoni ta’ mizura ta’ armonizzazzjoni, Stat
Membru jhoss li jkun mehtieg li jintroduci dispozizzjo-
nijiet nazzjonali bbazati fuq prova xjentifika gdida li
ghandha x'tagsam mal-harsien tal-ambjent jew tal-
ambjent tax-xoghol fuq il-bazi ta’ xi problema specifika
ghal dak I-Istat Membru li torigina mill-adozzjoni ta’
mizura ta’ armonizzazzjoni, dan ghandu jinforma lill-
Kummissjoni bid-dispozizzjonijiet li jkollu I-hsieb jintro-

du¢i kif ukoll bil-bazi ghall-introduzzjoni taghhom.

6.  I-Kummissjoni ghandha, fi zmien sitt xhur min-
notifika imsemmija fil-paragrafi 4 u 5, tapprova jew
tichad id-dispozizzjonijiet nazzjonali involuti, wara li
tkun ivverifikat jekk humiex, jew le mezz ta’ diskriminaz-
zjoni arbitrarja jew ta’ restrizzjoni mohbija fuq il-
kummer¢ bejn Stati Membri u jekk joholqux, jew le osta-
kolu ghall-funzjonament tas-suq intern.

Fin-nuqqas ta’ decizjoni mill-Kummissjoni matul dan il-
perjodu, id-disposizzjonijiet nazzjonali msemmija fil-
paragrafi 4 u 5 ghandhom jitqiesu bhala (li kienu) appro-
vati.

Meta tkun iggustifikata mill-komplessita tal-materja u
meta mhemmx periklu ghas-sahha umana, il-Kummiss-
joni tista’ tgharraf lill-Istat Membru kkonc¢ernat li I-
perjodu msemmi fdan il-paragrafu jista’ jittawwal b’per-
jodu iehor ta’ sitt xhur.”
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ABBOZZ TAD-DISPOZIZZJONIJIET NAZZJONALI
NOTIFIKATI

L-ambitu tad-dispozizzjoniet nazzjonali notifikati

Fkonformita mal-Artikolu 1 tal-abbozz ta’ digriet, ir-
Regjun Awtonomu ta’ Madejra hija dikjarata bhala zona
hielsa mill-koltivazzjoni ta’ varjetajiet ta’ organizmi modi-
fikati genetikament (OMG). Fkonformita mal-Artikolu 2,
l-introduzzjoni ta’ materjal ghall-propagazzjoni tal-pjanti
jew iz-zrieragh li fihom 1-OMG fit-territorju tar-Regjun
Awtonomu ta’ Madejra u wkoll l-uzu tieghu fl-agrikoltura
jkun ipprojbit. L-Artikolu 3 jkun jiddefinixxi l-ksur tad-
dispozizzjonijiet tal-artikolu hawn fuq bhala offiza ammi-
nistrattiva u l-Artikolu 4 jkun jistipula l-penali addizzjo-
nali. L-Artikolu 5 jistabbilixxi d-dispozizzjonijiet ghall-
investigazzjoni, il-prosekuzzjoni u d-decizjoni tal-offizi
amministrattivi u l-Artikolu 6 jistipulaw l-uzu tal-introjtu
mill-multi.

Impatt fuq il-legizlazzjoni Komunitarja tad-dispo-
Zizzjonijiet nazzjonali notifikati

L-ambitu tal-abbozzi tad-dispozizzjonijiet tal-ahhar, flim-
kien mal-ispjega tan-nota spjegattiva, jimplika li general-
ment se jkollu impatt fuq:

— il-koltivazzjoni ta’ varjetajiet ta’ zrieragh modifikati
genetikament awtorizzati skont id-dispozizzjonijiet
tal-parti C (Artikoli 12-24) tad-Direttiva 2001/18/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Marzu
2001 dwar ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’ orga-
nizmi modifikati genetikament u li thassar id-Diret-
tiva tal-Kunsill 90/220/KEE (') u minn issa 1 quddiem
“Direttiva 2001/18”),

— Il-koltivazzjoni ta’ varjetajiet ta’ zrieragh modifikati
genetikament li diga kienu approvati bid-dispozizzjo-
nijiet tad-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE tat-23 ta’
April 1990 dwar ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’
orgniazmi modifikati genetikament (%) [verzjoni mhux
uffi¢jali] u issa notifikati bhala prodotti ezistenti
skont 1-Artikoli 8 u 20 tar-Regolament (KE) Nru
1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
22 ta’ Settembru 2003 dwar ikel u ghalf modifikat
genetikament (%) (minn issa I-quddiem “ir-Regolament
1829/2003),

— il-koltivazzjoni ta’ varjetajiet ta’ zrieragh modifikati
genetikament, awtorizzati skont id-dispozizzjonijiet
tar-Regolament Nru 1829/2003.

Id-Diretttiva 2001/18 hija bbazata fuq l-Artikolu 95 tat-
Trattat tal-KE. Ghandha l-ghan li tqarreb il-legizlazzjoni u
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l-proceduri fl-Istati Membri ghall-awtorizzazzjoni ta’
OMG mahsuba ghar-rilaxx intenzjonat fl-ambjent. Skont
l-Artikolu 34 taghha, l-Istati Membri kienu mitluba
jittrasponuha fligi nazzjonali sas-17 ta’ Ottubru 2002.

Skont I-Artikolu 1 tieghu, ir-Regolament 1829/2003 hu
mmirat biex (a) jipprovdi l-bazi biex jigi zgurat livell
gholi ta’ protezzjoni tal-hajja u s-sahha umana, is-sahha
u t-trattament xieraq tal-annimali, l-ambjent u l-interessi
tal-konsumaturi fir-rigward ta’ ikel u ghalf modifikati
genetikament, waqt li jizgura I-funzjonament -effettiv
tas-suq intern; (b) jistabbilixxi l-proceduri Komunitarji
ghall-awtorizzazzjoni u s-supervizjoni ta’ ikel u ghalf
modifikati genetikament u (c) jistabbilixxi dispozizzjoni-
jiet ghat-tikkjettar tal-ikel u l-ghalf modifikati genetika-

ment.

GUSTIFIKAZZJONI PPREZENTATA MILL-PORTUGALL

Informazzjoni dwar l-abbozz tal-Att, li toffri interpretaz-
zjoni dwar l-impatt tal-Att fuq il-legizlazzjoni Komuni-
tarja, hija pprovduta:

— Fid-dokument imressaq flimkien man-notifika tal-5 ta’
Mejju 2009 intitolata “L-Istabbiliment tar-Regjun
Awtonomu ta’ Madejra (RAM) bhala "Zona Hielsa
mill-Organizmi Modifikati Genetikament (OMG) -
“Argumenti”,

— L-informazzjoni addizzjonali pprezentata fil-31 ta’
Lulju 2009 intitolata “L-Istabbiliment tar-Regjun
Awtonomu ta’ Madejra (RAM) bhala ‘Zona Hielsa
mill-Organizmi Modifikati Genetikament (OMG) -
Informazzjoni addizzjonali”.

Fil-gustifikazzjoni tieghu, il-Portugall indika ragunijiet
agrikoli u naturali.

Ir-ragunijiet agrikoli jirreferu ghall-impossibbilta li 1-
ghelejiel MG jezistu flimkien mal-ghelejjel konvenzjonali
ufjew organici fiz-Zona Awtonoma ta’ Madejra. B'mod
partikolari jsemmu aspetti bhalma huma d-distanza
bejn I-ghelieqi, ix-xfar tal-ghelieqi, iz-zrigh ta’ varjetajiet
be¢ikli differenti tat-tkabbir, zoni ta’ rifugju, installazzjoni
ta’ nasbiet jew barrieri biex l-ghabra tad-dakra ma tithal-
liex tixtered, sistemi tat-tinwib, ¢ikli tal-produzzjoni tal-
ghelejjel, it-tnaqqis tad-daqs tar-rizervi taz-zrieragh (seed
banks) permezz ta’ hrit adegwat tal-hamrija, il-gestjoni
tal-popolazzjonijiet fuq xfar Igheliegi, I-ghazla tal-aqwa
dati ghaz-zrigh, il-manipulazzjoni taz-zrieragh biex jigi
evitat it-tahlit inkella I-prevenzjoni tat-twaqqigh taz-zrie-
ragh fil-vjaggi lejn u mill-ghelieqi u max-xfar tal-ghelieqi.
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duzzjoni tal-OMG fin-natura (fil-kaz tar-RAM, il-foresta
naturali ta’ Madejra), li ma gewx studjati bizzejjed,
minkejja li gew ippubblikati bosta artikli li fihom tqajjem
thassib fir-rigward tal-konsegwenzi tar-rilaxx intenzjonat
ta’ OMG fin-natura u l-effetti ambjentali li jirrizultaw, li
wiched jista’ jistennihom. Madankollu jezistu bosta riskji
potenzjali ohra li mhumiex koperti minn dawn l-istudji
xjentifici.

Ir-ragunijiet naturali jkomplu jirreferu ghal:

(a) testijiet preliminari mwettqa bl-uzu ta’ varjetajiet MG;

(b) mudell li juri l-kapacitd invaziva tal-varjetajiet MG;

(c) interazzjoni tal-mudell ghall-uzu ta’ pjanti li fihom I-
OMG;

(d) il-kapacita li pjanti transgenici jiddakkru minn xulxin;

(e) effetti paralleli ma’ specijiet ohra;

(f) produzzjoni ta’ tossini;

(g) interazzjonijiet kollaterali;

(h) effetti marbuta ma’ alterazzjonijiet genetici;

(i) implikazzjonijiet fi prattiki agrikoli dghajfa;

() trasferiment tal-geni;

(k) effetti fuq il-katina alimentari.

II-Portugall jikkonkludi li abbazi tal-punti hawn fuq, I-
introduzzjoni ta’ materjal modifikat genetikament fir-
RAM jista’ jkollha effetti perikoluzi ferm ghall-ambjent
Madejran b'mod generali (ghalxejn issir distinzjoni bejn
iz-zoni agrikoli u dawk forestali). Minkejja li ma jezistux
teoriji solidi dwar il-kwistjoni, ir-ricerka u l-esperimenti,
kif ukoll ix-xebh teoretiku, jissuggerixxu li r-riskju ghan-
natura li jirrizulta mir-rilaxx intenzjonat tal-OMG tant
huwa perikoluz u tant jhedded is-sahha ambjentali u
ekologika ta’ Madejra li lanqas haqq ikun hemm is-
sogru li dawn jintuzaw, la direttament fis-settur agrikolu
u lanqas fuq bazi sperimentali.

(16)

(19)

L-Artikolu 95(5) tat-Trattat tal-KE japplika ghal mizuri
nazzjonali godda, fuq il-bazi tal-harsien tal-ambjent jew
tal-ambjent tax-xoghol, minhabba li problema specifika
ghal dak I-Istat Membru li tirrizulta wara l-adozzjoni tal-
mizura ta’ armonazzjoni u li huma gustifikati minn
evidenza xjentifika gdida.

Skont 1-Artikolu 95(6) tat-Trattat tal-KE, il-Kummissjoni
ghandha, tapprova jew tichad l-abbozz tad-dispozizzjoni-
jiet nazzjonali involuti wara li tkun ivverifikat jekk
humiex mezz ta’ diskriminazzjoni arbitrarja inkella
restrizzjoni mohbija fuq il-kummer¢ bejn I-Istati Membri
jew le u jekk humiex ta’ xkiel ghall-hidma tas-suq intern.

Madankollu, skont l-istess dispozizzjoni, meta tkun
iggustifikata  mill-komplessita ~ tal-materja u  meta
mhemmx periklu ghas-sahha umana, il-Kummissjoni
tista tgharraf lill-Istat Membru kkoncernat li I-perjodu
msemmi fdan il-paragrafu jista’ jittawwal b’perjodu
iehor ta’ sitt xhur.

In-notifika mressqa mill-awtoritajiet Portugizi fil-5 ta’
Mejju 2009 hija mahsuba biex tinkiseb approvazzjoni
ghall-introduzzjoni tal-abbozz ta’ digriet.

II-Portugall ma specifikax l-att tal-Komunita Ewropea li
minnu jidderoga l-abbozz ta’ digriet. Il-koltivazzjoni tal-
OMG fil-bicca l-kbira hija rregolata mid-Direttiva
2001/18 u r-Regolament 1829/2003.

L-Artikolu 95(5) tat-Trattat jesigi li meta Stat Membru
jgis li tkun mehtiega l-introduzzjoni ta’ dispozizzjonijeit
nazzjonali li jidderogaw minn mizura ta’ armonizzaz-
zjoni, dawk id-dispozizzjonijiet jistghu jkunu gustifikati
skont il-kundizzjonijiet kumulattivi li gejjin (*):

— evidenza xjentifika ¢dida;

— ragunijiet ta’ harsien tal-ambjent jew tal-ambjent tax-
xoghol;

— minhabba problema specifika ghal dak IIstat

Membru;

— minhabba l-adozzjoni tal-mizura ta’ armonizzazzjoni.

(1) ECJ, C-439/05 P u C-454/05 P, para. 56-58.
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(21)  I-gustifikazzjoni mressqa mill-Portugall taghmel refe- Portugiza u l-kumplessita tal-aspetti xjentifici marbuta

(24)

renza estensiva ghall-effetti potenzjali tal-kultivazzjoni
tal-varjetajiet MG fuq l-ambjent. In-notifika fiha analizi
ta’ kwistjonijiet estizi u kkumplikati bhalma huma t-testi-
jiet preliminari li jsiru permezz ta’ varjetajiet MG, mudell
li juri l-kapacita invaziva tal-varjetajiet MG, l-interazzjoni
tal-mudell mal-uzu tal-pjanti li fihom OMG, il-kapacita
ta’ pjanti transgenic¢i li jiddakkru minn xulxin, effetti
paralleli ma’ specijiet ohra, il-produzzjoni ta’ tossini, inte-
razzjonijiet kollaterali, effetti marbuta ma’ alterazzjonijiet
genetici, implikazzjonijiet fi prattiki agrikoli dghajfa, it-
trasferiment tal-geni u l-effetti fuq il-katina tal-ikel.

Minn dawn il-gustifikazzjonijiet jirrizulta li permezz ta’
valutazzjoni xjentifika tar-riskju, jkun mehtieg li jigi
indikat jekk l-evidenza xjentifika mressqa tirrelatax
ghall-protezzjoni tal-ambjent inkella tal-ambjent tax-
xoghol abbazi ta’ problema specifika ghar-Regjun Awto-
nomu ta’ Madejra li tirrizulta wara l-adozzjoni tad-Diret-
tiva 2001/18 u r-Regolament 1829/2003 inkella dispo-
zizzjonijiet ohra tal-KE. Din il-valutazzjoni ghandha ssir
mill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (EFSA) Ii,
fkonformita mal-Artikolu 22(2) tar-Regolament (KE)
178/2002 ('), tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
28 ta’ Jannar 2002 li jistabilixxi 1-principji generali u I-
htigijiet tal-ligi dwar I-ikel, li jistabilixxi l-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel u jistabbilixxi l-proceduri
fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel, hija kompetenti biex
tipprovdi l-parir xjentifiku u l-appogg xjentifiku u tekniku
ghal-legizlazzjoni u l-politiki tal-Komunita fl-oqsma
kollha li ghandhom impatt dirett jew indirett fuq is-siku-
rezza tal-ikel u tal-ghalf, u li ghandha tipprovdi informaz-
zjoni indipendenti dwar il-kwistjonijiet kollha fdawn I-
ogsma u tikkomunika dwar ir-riskji. Barra minn hekk,
skont l-Artikolu 29 ta’ dak ir-Regolament, 1-EFSA
ghandha tohrog opinjoni xjentifika fuq it-talba tal-
Kummissjoni, dwar kwalunkwe kwistjoni fil-kompetenza
tal-missjoni taghha, u fil-kazijiet kollha fejn il-legizlaz-
zjoni tal-Komunita tipprovdi li 1-Awtorita tigi kkonsul-
tata;

Ghalhekk, fit-23 ta’ Settembru 2009, il-Kummissjoni
baghtet mandat lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-
Tkel (EFSA) fejn talbitha, abbazi tal-evidenza gdida pprov-
duta mill-Portugall u fid-dawl tar-rekwiziti tal-Arti-
kolu 95(5) tat-Trattat tal-KE, jekk l-evidenza partikolari
tirrigwardax il-protezzjoni tal-ambjent ghal ragunijiet ta’
xi problema specifika ghaz-zona koncernata, jigifieri r-
Regjun Awtonomu ta’ Madejra.

Fdawk ic-cirkostanzi, l-adozzjoni tal-Opinjoni tal-EFSA
hija mehtiega qabel l-adozzjoni ta’ decizjoni dwar in-noti-
fika Portugiza. Fid-dawl tal-ambitu estiz tal-effetti
ambjentali potenzjalment negattivi, indikati min-notifika

(26)

mal-koltivazzjoni tal-OMG fir-Regjun Awtonomu ta’
Madejra, jehtieg li 1-EFSA tinghata perjodu ta’ Zmien
ragjonevoli qabel l-adozzjoni tal-Opinjoni taghha. Ghal-
hekk, il-Kummissjoni talbet -EFSA biex taghti I-Opinjoni
taghha sal-31 ta’ Jannar 2010.

I-gustifikazzjonijiet imressqa mill-Portugall ma jaghmlux
referenzi specifici ghall-periklu ghas-sahha tal-bniedem li
tkun ikkawzata mill-koltivazzjoni tal-OMG fir-Regjun
Awtonomu ta’ Madejra. Filwaqt li jirreferi specifikament
ghar-riskji ghall-ambjent u s-“sahha ekologika”, ma
tressqet l-ebda evidenza fir-rigward tal-effetti identifikati
jew potenzjali fuq is-sahha tal-bniedem. L-argumenti
xjentifici kollha ffokaw biss fuq l-aspetti agrikoli u I-
protezzjoni tal-bijodiversita fMadejra.

Fid-dawl ta’ dak li ssemma hawn fuq, l-adozzjoni ta’
decizjoni fi zmien sitt xhur, jigifieri data ta’ skadenza
tal-4 ta’ Novembru 2009, kif stipulat fl-Artikolu 95(6)(1)
tat-Trattat tal-KE, jkollha nuqqasijiet fir-rigward tal-
appogg xjentifiku mehtieg ghal kwistjoni kumplessa
bhal din. Ghaldagstant, fid-dawl tal-kumplessita tal-kwist-
joni u n-nuqqas ta’ periklu ghas-sahha tal-bniedem, il-
Kummissjoni, fkonformitd mal-Artikolu 95(6)(3) tat-
Trattat tal-KE, ghandha ttawwal il-perjodu ghad-de¢izjoni
dwar in-notifika Portugiza ghal sitt xhur ohra, jigifieri sal-
4 ta’ Mejju 2010,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONL:

Artikolu 1

Il-perjodu ghall-approvazzjoni jew ir-rifjut tad-Digriet Legizlattiv
Regjonali li jiddikjara lir-Regjun Awtonomu ta’ Madejra bhala
Zona Hielsa minn Organizmi Modifikati Genetikament, notifikat
mir-Repubblika tal-Portugall fkonformitd mal-Artikolu 95(5)
tat-Trattat tal-KE, huwa mtawwal sal-4 ta’ Mejju 2010.

Artikolu 2

Din id-Decizjoni hija indirizzata lir-Repubblika tal-Portugall.

Maghmul fi Brussell, it-3 ta’ Novembru 2009.

Ghall-Kummissjoni
Stavros DIMAS
Membru tal-Kummissjoni

() GU L 31, 1.2.2002, p. 1.



