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BESCHIKKING VAN DE COMMISSIE

van 3 november 2009

betreffende het ontwerp voor een regionaal wetsbesluit waarbij de autonome regio Madeira wordt
verklaard tot een gebied dat vrij is van genetisch gemodificeerde organismen, aangemeld door de
Portugese Republiek overeenkomstig artikel 95, lid 5, van het EG-Verdrag

(Kennisgeving geschied onder nummer C(2009) 8438)

(Slechts de tekst in de Portugese taal is authentiek)

(Voor de EER relevante tekst)

(2009/828/EG)

DE COMMISSIE VAN DE EUROPESE GEMEENSCHAPPEN,

Gelet op het Verdrag tot oprichting van de Europese
Gemeenschap, en met name op artikel 95, lid 6,

Overwegende hetgeen volgt:

PROCEDURE

Bij brief van 5 mei 2009 heeft de permanente vertegen-
woordiging van Portugal bij de Europese Unie de Com-
missie overeenkomstig artikel 95, lid 5, van het EG-Ver-
drag in kennis gesteld van het ontwerp voor een regio-
naal wetsbesluit (hierna ,het ontwerpbesluit” genoemd)
waarbij de autonome regio Madeira wordt verklaard tot
een gebied dat vrij is van genetisch gemodificeerde orga-
nismen (ggo’s). Het ontwerpbesluit ging vergezeld van
een toelichting en een document waarin de ggo-vrijver-
klaring van de autonome regio Madeira wordt gemoti-
veerd en verantwoord.

Bij brief van 26 juni 2009 heeft de Commissie de Por-
tugese autoriteiten laten weten dat zij de kennisgeving uit
hoofde van artikel 95, lid 5, van het EG-Verdrag had
ontvangen en dat de termijn van zes maanden waarin
artikel 95, lid 6, voor het onderzoek daarvan voorziet, na
deze kennisgeving was ingegaan. De Portugese kennisge-
ving bevatte geen wetenschappelijke literatuur, studies of
enige andere wetenschappelijke informatie die de gegeven
argumentatie onderbouwde. Daarom heeft de Commissie
Portugal bij dat schrijven verzocht zijn kennisgeving aan
te vullen met meer concrete informatie in de vorm van
relevante wetenschappelijke literatuur die aangeeft dat het
besluit is genomen met het oog op de bescherming van
het milieu of het arbeidsmilieu wegens een specifiek pro-
bleem in de regio Madeira. Portugal heeft op
31 juli 2009 aanvullende informatie verstrekt.

Voorts heeft de Commissie een bericht betreffende dit
verzoek gepubliceerd in het Publicatieblad van de Europese
Unie (') om de andere belanghebbende partijen te infor-

() PB C 139 van 19.6.2009, blz. 2.

meren over de nationale ontwerpmaatregel die Portugal
voornemens is goed te keuren. Bulgarije, Tsjechi¢, Dene-
marken, Frankrijk, Letland, Malta, en Roemenié hebben
opmerkingen gemaakt.

COMMUNAUTAIRE REGELGEVING

In artikel 95, leden 5 en 6, van het Verdrag is het vol-
gende bepaald:

,5.  Wanneer een lidstaat het na het nemen van een
harmonisatiemaatregel door de Raad of de Commissie
noodzakelijk acht nationale bepalingen te treffen die ge-
baseerd zijn op nieuwe wetenschappelijke gegevens die
verband houden met de bescherming van het milieu of
het arbeidsmilieu vanwege een specifick probleem dat
zich in die lidstaat heeft aangediend nadat de harmoni-
satiemaatregel is genomen, stelt hij de Commissie voorts,
[...], in kennis van de voorgenomen bepalingen en de
redenen voor het vaststellen ervan.

6. Binnen zes maanden na de in de leden 4 en 5
bedoelde kennisgevingen keurt de Commissie de betrok-
ken nationale bepalingen goed of wijst die af, nadat zij
heeft nagegaan of zij al dan niet een middel tot willekeu-
rige discriminatie, een verkapte beperking van de handel
tussen de lidstaten, of een hinderpaal voor de werking
van de interne markt vormen.

Indien de Commissie binnen deze termijn geen besluit
neemt, worden de in de leden 4 en 5 bedoelde nationale
bepalingen geacht te zijn goedgekeurd.

Indien het complexe karakter van de aangelegenheid
zulks rechtvaardigt en er geen gevaar bestaat voor de
gezondheid van de mens, kan de Commissie de betrok-
ken lidstaat ervan in kennis stellen dat de in dit lid
bedoelde termijn met ten hoogste zes maanden kan wor-
den verlengd.”.
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AANGEMELDE NATIONALE ONTWERPBEPALING geintroduceerd, te  harmoniseren.  Overeenkomstig

Werkingssfeer van de aangemelde nationale
ontwerpbepaling

Overeenkomstig artikel 1 van het ontwerpbesluit wordt
de autonome regio Madeira verklaard tot een gebied dat
vrij is van rassen van genetisch gemodificeerde organis-
men (ggo’s). Artikel 2 verbiedt de introductie van ggo’s
bevattend teeltmateriaal (pootgoed en zaden) op het
grondgebied van de autonome regio Madeira en het ge-
bruik daarvan in de landbouw. Bij artikel 3 wordt elke
inbreuk op de bepalingen van het voorgaande artikel als
een bestuursrechtelijk vergrijp aangemerkt en artikel 4
voorziet in aanvullende boetes. Artikel 5 bevat bepalin-
gen met betrekking tot onderzoek, vervolging en besluit-
vorming voor bestuursrechtelijke vergrijpen en in
artikel 6 wordt het gebruik van de boeteopbrengsten
geregeld.

Gevolgen van de aangemelde nationale
ontwerpbepaling voor de communautaire
regelgeving

De reikwijdte van de ontwerpbepaling, in samenhang
met de toelichting daarbij, betekent dat er vooral gevol-
gen zullen zijn voor:

— de teelt van genetische gewijzigde zaadrassen die zijn
toegelaten krachtens deel C (de artikelen 12 tot en
met 24) van Richtlijn 2001/18/EG van het Europees
Parlement en de Raad van 12 maart 2001 inzake de
doelbewuste introductie van genetisch gemodificeerde
organismen in het milieu en tot intrekking van Richt-
liin 90/220/EEG van de Raad (!) (hierna ,Richtlijn
2001/18/EG” genoemd),

— de teelt van genetisch gemodificeerde zaadrassen die
reeds krachtens Richtlijn 90/220/EEG van de Raad
van 23 april 1990 inzake de doelbewuste introductie
van genetisch gemodificeerde organismen in het mi-
lieu (3 zijn toegelaten en intussen zijn aangemeld als
bestaande producten op grond van de artikelen 8
en 20 van Verordening (EG) nr. 1829/2003 van
het Europees Parlement en de Raad van
22 september 2003 inzake genetisch gemodificeerde
levensmiddelen en diervoeders (3) (hierna ,Verorde-
ning (EG) nr. 1829/2003” genoemd),

— de teelt van genetisch gemodificeerde zaadrassen die
zijn  toegelaten  krachtens  Verordening  (EG)
nr. 1829/2003.

Richtlijn 2001/18/EG is gebaseerd op artikel 95 van het
EG-Verdrag. Het doel van die richtlijn is de wetgeving en
de procedures in de lidstaten voor de toelating van ggo’s
die bestemd zijn om doelbewust in het milieu te worden
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1)

artikel 34 waren de lidstaten verplicht die richtlijn uiter-
lijk op 17 oktober 2002 in nationale wetgeving om te
zetten.

Overeenkomstig haar artikel 1 heeft Verordening (EG)
nr. 1829/2003 tot doel a) de basis te leggen voor het
waarborgen van een hoog beschermingsniveau voor het
leven en de gezondheid van de mens, de gezondheid en
het welzijn van dieren, het milieu en de belangen van de
consument met betrekking tot genetisch gemodificeerde
levensmiddelen en diervoeders, waarbij de goede werking
van de interne markt gewaarborgd is; b) communautaire
procedures vast te stellen voor de toelating van en het
toezicht op genetisch gemodificeerde levensmiddelen en
diervoeders; ¢) bepalingen vast te stellen voor de etiket-
tering van genetisch gemodificeerde levensmiddelen en
diervoeders.

DOOR PORTUGAL AANGEVOERDE MOTIVERING

Inlichtingen over het ontwerpbesluit, met onder meer een
beoordeling van de effecten op en de verenigbaarheid
met de communautaire regelgeving zijn verstrekt in:

— het document dat samen met de kennisgeving van
5 mei 2009 is voorgelegd, met als titel: ,Verklaring
van de autonome regio Madeira (RAM) tot een ,ge-
bied dat vrij is van genetisch gemodificeerde organis-
men (ggo’s)” — Argumenten”,

— de aanvullende informatie die op 31 juli 2009 is
meegedeeld, met als titel ,Verklaring van de auto-
nome regio Madeira (RAM) tot een gebied dat vrij
is van genetisch gemodificeerde organismen (ggo’s)
— Aanvullende informatie”.

In zijn motivering haalt Portugal landbouw- en milieu-
redenen aan.

Wat de landbouw betreft, wordt erop gewezen dat in de
autonome regio Madeira genetisch gemodificeerde gewas-
sen onmogelijk kunnen samengaan met conventionele
en/of biologische gewassen. In dit verband worden de
volgende aspecten belicht: de afstand tussen de velden,
bufferzones, de inzaai van rassen met verschillende groei-
cycli, rustgebieden, de installatic van stuifmeelvallen of
-barrieres om  stuifmeelverspreiding te voorkomen,
vruchtwisselingssystemen, de productiecycli van gewas-
sen, de verkleining van de omvang van de zaadbank
door een passende grondbewerking, het beheer van de
populaties op de akkerranden, de keuze van optimale
inzaaidata, een behandeling van het zaaigoed waarbij ver-
menging wordt vermeden of het voorkomen dat onder-
weg naar en van het veld en op de perceelsgrenzen zaden
worden gemorst.
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Wat het milieu betreft, wordt erop gewezen dat de ef-
fecten van de introductie van ggo’s in de natuur (in het
geval van de autonome regio Madeira de natuurlijke bos-
sen van Madeira) niet voldoende zijn bestudeerd, on-
danks de publicatie van vele artikelen waarin bezorgdheid
wordt geuit over de gevolgen van de doelbewuste intro-
ductie van ggo’s in de natuur en de daaruit voortvloei-
ende milieueffecten die daarvan kunnen worden ver-
wacht. Er kunnen evenwel nog andere potentiéle risico’s
zijn die niet in deze wetenschappelijke studies ter sprake
zijn gekomen.

Voorts slaan de milieuredenen op:

a) voorafgaande proeven waarbij genetisch gemodifi-
ceerde rassen zijn gebruikt;

b) een model waaruit blijkt hoe invasief genetisch gemo-
dificeerde rassen kunnen zijn;

c) interactie tussen het model en het gebruik van ggo’s
bevattende planten;

d) de mogelijkheid van kruisbestuiving bij transgene
planten;

e) parallelle effecten bij andere soorten;

f) de productie van toxinen;

g) zijdelingse interacties;

h) effecten die verband houden met genetische wijzigin-
gen;

i) implicaties bij slechte landbouwpraktijken;

j) genoverdracht;

k) effecten op de levensmiddelenketen.

Portugal concludeert uit het voorgaande dat de introduc-
tie van genetisch gemodificeerd materiaal in de autonome
regio Madeira uiterst gevaarlijk kan zijn voor het milieu
op Madeira in het algemeen (een onderscheid maken
tussen landbouw- en bosgebieden heeft geen zin). Hoe-
wel er geen degelijk gefundeerde theorieén hierover be-
staan, blijkt uit onderzoek en experimenten, en ook uit
alle theoretische parallellen, dat de doelbewuste introduc-
tie van ggo's voor de natuur zo riskant is en de gezond-
heid van het milieu op Madeira zo bedreigt dat het beter
is niet het risico te lopen die ggo’s rechtstreecks in de
landbouwsector te gebruiken, zelfs niet op experimentele
basis.

(15)

17)

(18)

(19)

(20)

JURIDISCHE ANALYSE

Artikel 95, lid 5, van het EG-Verdrag is van toepassing
op nieuwe nationale maatregelen die worden genomen
om het milieu of het arbeidsmilieu te beschermen wan-
neer zich in de betrokken lidstaat een specifiek probleem
heeft aangediend na de invoering van de communautaire
harmonisatiemaatregel, en nieuwe wetenschappelijke ge-
gevens die nationale maatregelen rechtvaardigen.

Krachtens artikel 95, lid 6, van het EG-Verdrag moet de
Commissie de betrokken nationale ontwerpbepalingen
goedkeuren of afwijzen nadat zij heeft nagegaan of
deze al dan niet een middel tot willekeurige discriminatie,
een verkapte beperking van de handel tussen de lidstaten
of een hinderpaal voor de werking van de interne markt
vormen.

Diezelfde bepaling biedt de Commissie evenwel ook de
mogelijkheid om, indien het complexe karakter van de
aangelegenheid zulks rechtvaardigt en er geen gevaar be-
staat voor de gezondheid van de mens, de betrokken
lidstaat ervan in kennis te stellen dat de in dat lid be-
doelde termijn met ten hoogste zes maanden kan worden
verlengd.

De op 5 mei 2009 door de Portugese instanties inge-
diende kennisgeving is bedoeld om goedkeuring te krij-
gen voor de invoering van het ontwerpbesluit.

Portugal heeft niet gespecificeerd van welk besluit van de
Europese Gemeenschap het wetsbesluit afwijkt. De be-
langrijkste bepalingen betreffende de teelt van ggo’s zijn
vastgesteld bij Richtlijn 2001/18/EG en Verordening (EG)
nr. 1829/2003.

Als een lidstaat het nodig acht nationale bepalingen in te
voeren die afwijken van een harmonisatiemaatregel, kun-
nen die bepalingen krachtens artikel 95, lid 5, van het
Verdrag worden gemotiveerd onder de volgende cumula-
tieve voorwaarden (1):

— nieuwe wetenschappelijke gegevens,

— die verband houden met de bescherming van het
milieu of het arbeidsmilieu,

— in verband met een specifiek probleem in die lidstaat,

— dat zich heeft aangediend nadat de harmonisatiemaat-
regel is genomen.

(') HVJEG, zaken C-439/05 P en C-454/05 P, rechtsoverwegingen

56-58.
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(21)

(22)

(24)

In zijn motivering verwijst Portugal uitgebreid naar de
mogelijke gevolgen van de teelt van genetisch gemodifi-
ceerde rassen voor het milieu. De kennisgeving bevat een
analyse van omvangrijke en complexe kwesties als voor-
afgaande proeven waarbij genetisch gemodificeerde ras-
sen zijn gebruikt, een model waaruit blijkt hoe invasief
genetisch gemodificeerde rassen kunnen zijn, interactie
tussen het model en het gebruik van planten die ggo’s
bevatten, de mogelijkheid van kruisbestuiving bij trans-
gene planten, parallelle effecten bij andere soorten, de
productie van toxinen, zijdelingse interacties, effecten
die verband houden met genetische wijzigingen, implica-
ties bij slechte landbouwpraktijken, genoverdracht en ef-
fecten op de levensmiddelenketen.

Deze in de motivering aangehaalde aspecten geven aan
dat er een grondige wetenschappelijke risicobeoordeling
nodig is om te kunnen uitmaken of de voorgelegde we-
tenschappelijke gegevens betrekking hebben op de be-
scherming van het milieu of het arbeidsmilieu wegens
een specifieck probleem voor de autonome regio Madeira
dat zich heeft aangediend na de goedkeuring van Richt-
lijn 2001/18/EG en Verordening (EG) nr. 1829/2003 of
andere toepasselijke EG-voorschriften. Deze beoordeling
moet worden uitgevoerd door de Europese Autoriteit
voor voedselveiligheid (EFSA) die, overeenkomstig
artikel 22, lid 2, van Verordening (EG) nr. 178/2002
van het Europees Parlement en de Raad van
28 januari 2002 tot vaststelling van de algemene begin-
selen en voorschriften van de levensmiddelenwetgeving,
tot oprichting van een Europese Autoriteit voor voedsel-
veiligheid en tot vaststelling van procedures voor voed-
selveiligheidsaangelegenheden ('), bevoegd is om weten-
schappelijk advies en wetenschappelijke en technische
ondersteuning te verstrekken voor de wetgeving en het
beleid van de Gemeenschap in alle aangelegenheden die
direct of indirect op de voedsel- en voederveiligheid van
invloed zijn, onafhankelijke informatie moet verstrekken
over alle aangelegenheden op die gebieden en de com-
municatie inzake risico’s moet verzorgen. Voorts moet de
EFSA overeenkomstig artikel 29 van die verordening, op
verzoek van de Commissie, wetenschappelijk advies uit-
brengen over alle aangelegenheden die tot haar opdracht
behoren, en in alle gevallen waarin de communautaire
wetgeving voorschrijft dat de Autoriteit moet worden
geraadpleegd.

Daarom heeft de Commissie op 23 september 2009 de
EFSA de opdracht gegeven om op basis van de nieuwe
door Portugal verstrekte gegevens en in het licht van de
vereisten van artikel 95, lid 5, van het EG-Verdrag, te
beoordelen of deze gegevens betrekking hebben op de
bescherming van het milieu wegens een probleem dat
specifiek is voor het betrokken gebied, namelijk de au-
tonome regio Madeira.

In deze omstandigheden moet de EFSA eerst advies uit-
brengen voordat een besluit over de Portugese kennisge-

ving kan worden genomen. Gezien de omvang van de in
de Portugese kennisgeving aangegeven mogelijke nega-
tieve gevolgen voor het milieu en de complexiteit van
de wetenschappelijke aspecten van de teelt van ggo’s in
de autonome regio Madeira, moet de EFSA een redelijke
termijn worden gelaten voor het opstellen van haar ad-
vies. Daarom heeft de Commissie de EFSA verzocht haar
advies tegen 31 januari 2010 uit te brengen.

(25) In zijn motivering verwijst Portugal niet specifick naar
gevaren voor de gezondheid van de mens die door de
teelt van ggo’s in de autonome regio Madeira zouden
worden veroorzaakt. Terwijl specifieck wordt verwezen
naar de risico’s voor het milieu en de ,ecologische ge-
zondheid”, zijn geen gegevens verstrekt over geidentifi-
ceerde of potentiéle gevolgen voor de gezondheid van de
mens. Alle wetenschappelijke argumenten hadden uitslui-
tend betrekking op de landbouwkundige aspecten en de
bescherming van de biodiversiteit op Madeira.

(26)  Gezien het voorgaande zou een besluit dat binnen de in
artikel 95, lid 6, eerste alinea, van het EG-Verdrag vast-
gestelde termijn  van zes maanden, di. tegen
4 november 2009, zou worden vastgesteld, de in een
dergelijke complexe materie vereiste wetenschappelijke
onderbouwing missen. Daarom moet de Commissie, re-
kening houdend met de complexiteit van de materie en
de afwezigheid van gevaar voor de gezondheid van de
mens, overeenkomstig artikel 95, lid 6, derde alinea, van
het EG-Verdrag de termijn om een besluit te nemen over
de Portugese kennisgeving met zes maanden verlengen,
di. tot en met 4 mei 2010,

HEEFT DE VOLGENDE BESCHIKKING GEGEVEN:

Artikel 1

De termijn voor de goedkeuring of de afwijzing van het ont-
werp voor een regionaal wetsbesluit waarbij de autonome regio
Madeira wordt verklaard tot een gebied dat vrij is van genetisch
gemodificeerde organismen, aangemeld door de Portugese Re-
publiek overeenkomstig artikel 95, lid 5, van het EG-Verdrag,
wordt verlengd tot en met 4 mei 2010.

Artikel 2
Deze beschikking is gericht tot de Portugese Republiek.

Gedaan te Brussel, 3 november 2009.

Voor de Commissie
Stavros DIMAS
Lid van de Commissie
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