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DECIZIA COMISIEI
din 3 noiembrie 2009

privind proiectul de decret legislativ regional prin care Regiunea Autonomi Madeira este declaratd
zond fird organisme modificate genetic, notificat de Republica Portughezi in conformitate cu
articolul 95 alineatul (5) din Tratatul CE

[notificatd cu numdrul C(2009) 8438]

(Numai textul in limba portughezi este autentic)

(Text cu relevantd pentru SEE)

(2009/828/CE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 95 alineatul (6),

intrucat:

G)

PROCEDURA

Prin scrisoarea din 5 mai 2009, Reprezentanta
Permanentd a Portugaliei pe langd Uniunea Europeand a
notificat Comisiei, in conformitate cu articolul 96
alineatul (5) din Tratatul CE, un proiect de decret legis-
lativ regional (denumit in continuare ,proiectul de
decret”) prin care Regiunea Autonomd Madeira era
declaratd zond fird organisme modificate genetic
(OMG). Proiectul de decret era insotit de o expunere de
motive si de un document de prezentare a argumentelor
prin care se motiva si se justifica declararea Regiunii
Autonome Madeira drept zond fird OMG.

Prin scrisoarea din 26 iunie 2009, Comisia a informat
autoritdtile portugheze ci a primit notificarea previzutd
la articolul 95 alineatul (5) din Tratatul CE si cd, in urma
notificdrii, a inceput perioada de sase luni pentru
examinarea acesteia previzutd la articolul 95 alineatul
(6). Notificarea portughezd nu continea bibliografie stiin-
tificd, studii sau alte informatii stiintifice in sprijinul argu-
mentdrii respective. Prin urmare, Comisia a solicitat
Portugaliei, prin aceeasi scrisoare, si isi completeze noti-
ficarea cu informatii mai concrete, sub forma unei biblio-
grafii stiintifice relevante, care sa indice cd mdsura este
motivatd de protectia mediului ambiant ori a mediului de
lucru, necesard din cauza unei probleme specifice regiunii
Madeira. Portugalia a transmis informatii suplimentare la
31 iulie 2009.

Comisia a publicat o notificare privind solicitarea in
cauzd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene ('), pentru a

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

informa celelalte parti interesate cu privire la proiectul de
mdsurd nationald pe care Portugalia intentiona si o
adopte. Bulgaria, Republica Cehd, Danemarca, Franta,
Letonia, Malta si Romania au transmis observatii.

LEGISLATIA COMUNITARA

Articolul 95 alineatele (5) si (6) din tratat prevede:

(5 [...] In cazul in care, dupi adoptarea de citre
Consiliu sau Comisie a unei masuri de armonizare, un
stat membru considerd necesard introducerea unor
dispozitii de drept intern intemeiate pe dovezi stiintifice
noi referitoare la protectia mediului ambiant ori a
mediului de lucru, din cauza unei probleme specifice
statului membru respectiv, apdrute dupd adoptarea
mdsurii de armonizare, acesta adreseazd Comisiei o noti-
ficare privind masurile avute in vedere s§i motivele
adoptarii acestora.

(6) In termen de sase luni de la notificirile previzute
la alineatele (4) si (5), Comisia aproba sau respinge dispo-
zitiile respective de drept intern, dupd ce a verificat dacd
acestea constituie sau nu un mijloc de discriminare
arbitrard sau o restrictie disimulatd in comertul dintre
statele membre si daci acestea constituie sau nu un
obstacol in functionarea pietei interne.

In lipsa unei decizii a Comisiei adoptate in acest termen,
dispozitiile de drept intern previzute la alineatele (4) si
(5) se considerd aprobate.

In cazul in care complexitatea problemei justifici acest
lucru si dacd nu existd niciun pericol pentru sindtatea
umand, Comisia poate notifica statului membru in
cauzd cd termenul previzut de prezentul alineat poate
fi prorogat cu un nou termen de pand la sase luni.”
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PROIECTUL DE DISPOZITII NATIONALE NOTIFICAT

Sfera de aplicare a proiectului de dispozitii nationale
notificat

In conformitate cu articolul 1 din proiectul de decret,
Regiunea Autonomd Madeira este declaratd zond in
care nu se cultivd soiurile de organisme modificate
genetic (OMG). In conformitate cu articolul 2, se
interzice introducerea pe teritoriul Regiunii Autonome
Madeira de seminte sau material sdditor care contin
OMG-uri si utilizarea acestora in agriculturd. Conform
articolului 3, incilcarea dispozitiilor articolului anterior
este definitd drept infractiune administrativd, iar
articolul 4 prevede sanctiuni suplimentare. Articolul 5
stabileste dispozitiile privind investigarea, urmdrirea si
deciziile referitoare la infractiunile administrative, in
timp ce articolul 6 stipuleazd modul de utilizare a veni-
turilor obtinute din amenzi.

Impactul proiectului de dispozitii nationale notificat
asupra legislatiei comunitare

Sfera de aplicare a proiectului de dispozitii mentionat,
impreund cu explicatia continutd in nota explicativd,
duce la concluzia cd acesta va afecta mai ales:

— cultivarea de soiuri de seminte modificate genetic
autorizate in temeiul dispozitiilor partii C (articolele
12-24) din Directiva 2001/18/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 12 martie 2001
privind diseminarea deliberatd in mediu a orga-
nismelor modificate genetic si de abrogare a
Directivei 90/220/CEE a Consiliului () (denumitd in
continuare ,Directiva 2001/18/CE”);

— cultivarea de soiuri de seminte modificate genetic deja
autorizate in  temeiul  dispozitiilor  Directivei
90/220/CEE a Consiliului din 23 aprilie 1990
privind diseminarea deliberatd in mediu a orga-
nismelor modificate genetic (?) si notificate acum ca
produse existente, in temeiul articolelor 8 si 20 din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind produsele alimentare si furajele modificate
genetic (}) (denumit in continuare ,Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003");

— cultivarea de soiuri de seminte modificate genetic
autorizate in temeiul dispozitiilor Regulamentului
(CE) nr. 1829/2003.

Directiva 2001/18/CE are drept temei juridic articolul 95
din Tratatul CE, obiectivul acesteia fiind apropierea legis-

106, 17.4.2001, p. 1.
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(10)

(1)

latiei si a procedurilor statelor membre pentru auto-
rizarea OMG-urilor destinate disemindrii deliberate in
mediu. In conformitate cu articolul 34 din directiva
mentionatd, statele membre trebuiau sd o transpund in
dreptul national pand la 17 octombrie 2002.

Conform articolului 1 din  Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003, acesta are scopul de a: (a) asigura baza
necesard pentru a garanta un nivel inalt de protectie a
vietii §i a sdndtdtii umane, a sdndtdtii si a bundstdrii
animale, a intereselor ecologice si ale consumatorilor in
raport cu produsele alimentare si furajele modificate
genetic, asigurdnd in acelasi timp functionarea eficientd
a pietei interne; (b) stabili proceduri comunitare pentru
autorizarea si supravegherea produselor alimentare si a
furajelor modificate genetic; si (c) stabili dispozitii
pentru etichetarea produselor alimentare si a furajelor
modificate genetic.

JUSTIFICAREA PREZENTATA DE PORTUGALIA

Informatiile privind proiectul de lege care prezintd inter-
pretarea impactului legii si conformitatea cu legislatia
comunitard sunt furnizate in:

— documentul transmis impreund cu notificarea din
5 mai 2009 si intitulat ,Desemnarea Regiunii
Autonome Madeira (RAM) ca «Zond fird organisme
modificate genetic (OMG)» — Argumente”;

— informatiile suplimentare transmise la 31 iulie 2009,
intitulate ,Desemnarea Regiunii Autonome Madeira
(RAM) ca zond fird organisme modificate genetic
(OMG) - Informatii suplimentare”.

In justificarea sa, Portugalia indicd motive legate de agri-
culturd si de caracteristicile naturale.

Motivele legate de agriculturd se referd la imposibilitatea
coexistentei culturilor modificate genetic si a culturilor
conventionale sifsau organice din Regiunea Autonomd
Madeira. Sunt invocate in special aspecte referitoare la
distanta dintre culturi, delimitarea parcelelor, semdnarea
de soiuri cu cicluri vegetative diferite, zonele de refugiu,
instalarea unor capcane de polen sau a unor bariere
pentru prevenirea dispersiei polenului, sistemele de
rotatie a culturilor, ciclurile de productie a culturilor,
reducerea dimensiunii stocurilor de seminte prin ararea
adecvatd a solului, gestionarea populatilor de la
marginile terenurilor, alegerea datelor optime pentru
insdmantare, manipularea semintelor astfel incat si se
prevind amestecarea sau pierderile de seminte in timpul
transportului pe/de pe teren si la marginile terenurilor.
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Motivele legate de caracteristicile naturale aratd ca efectele
introducerii OMG-urilor in naturi (in cazul RAM,
pidurea naturald din Madeira) nu au fost studiate
suficient, desi au fost publicate mai multe articole in
care se exprimd preocupdri In ceea ce priveste conse-
cintele disemindrii deliberate de OMG-uri in naturd si
efectele de mediu ale acesteia. Totusi, ar mai putea
exista si alte riscuri potentiale care nu sunt amintite in
astfel de studii de specialitate.

Motivele legate de caracteristicile naturale se referd, de
asemenea, la:

(a) testele preliminare desfasurate prin utilizarea de soiuri
modificate genetic;

(b) modelul care prezintd capacitatea invazivd a soiurilor
modificate genetic;

(¢) interactiunea modelului cu utilizarea plantelor

continind OMG-uri;

(d) capacitatea de polenizare incrucisatdi a plantelor
transgenice;

(e) efectele paralele cu alte specii;

(f) producerea de toxine;

(g) interactiunile colaterale;

(h) efectele asociate modificarilor genetice;

(i) implicatiile asupra practicilor agricole proaste;

() transferul de gene;

(k) efectele asupra lantului alimentar.

Pe baza celor de mai sus, Portugalia concluzioneazd ci
introducerea de materiale modificate genetic in RAM ar
putea avea consecinte extrem de periculoase pentru
mediul din Madeira in general (ar fi inutil si se facd
distinctia intre zonele agricole si cele forestiere). Desi
nu existd teorii solide in aceastd privintd, cercetarea si
experimentele, precum si paralelele teoretice sugereazd
cd diseminarea deliberatd a OMG-urilor este atat de
riscantd $i amenintd sdndtatea ecologici a Madeirei
intr-o masurd atdt de mare, incat nu trebuie asumat
riscul presupus de utilizarea OMG-urilor, nici in mod
direct in sectorul agricol, nici din punct de vedere expe-
rimental.

(15)

(20)

EVALUARE JURIDICA

Articolul 95 alineatul (5) din Tratatul CE se aplicd noilor
dispozitii de drept intern referitoare la protectia mediului
ambiant ori a mediului de lucru, din cauza unei probleme
specifice statului membru respectiv, apdrute dupd
adoptarea madsurii armonizate, si care sunt intemeiate
pe dovezi stiintifice noi.

fn conformitate cu articolul 95 alineatul (6) din Tratatul
CE, Comisia aproba sau respinge dispozitiile respective de
drept intern, dupd ce a verificat dacd acestea constituie
sau nu un mijloc de discriminare arbitrard sau o restrictie
disimulatd in comertul dintre statele membre si dacd
acestea constituie sau nu un obstacol in functionarea
pietei interne.

Cu toate acestea, conform acelorasi dispozitii, in cazul in
care complexitatea problemei justificd acest lucru si dacd
nu existd niciun pericol pentru sindtatea umand, Comisia
poate notifica statului membru in cauzd cd termenul
previzut la respectivul alineat poate fi prorogat cu un
nou termen de pand la sase luni.

Prin notificarea prezentatd de autoritdtile portugheze la
data de 5 mai 2009 se doreste obtinerea aprobarii pentru
introducerea proiectului de decret.

Portugalia nu a specificat actul legislativ comunitar de la
care face derogare proiectul de decret. Cultivarea OMG-
urilor este reglementatd in mare maisurd de Directiva
2001/18/CE si de Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

Articolul 95 alineatul (5) din tratat prevede cd, atunci
cand un stat membru considerd necesar si introduci
dispozitii de drept intern care reprezintd derogari de la
o mdsurd armonizatd, dispozitiile in cauzd pot fi justi-
ficate daci se indeplinesc cumulativ urmitoarele
conditii (*):

— aparitia unor dovezi stiintifice noi;

— referitoare la protectia mediului ambiant ori a
mediului de lucry;

— din cauza unei probleme specifice a statului membru
respectiv,

— apdrute dupd adoptarea masurii armonizate.

(') CEJ, C-439/05 P si C-454/05 P, punctele 56-58.
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(21)

(22)

(23)

(24)

Justificarea prezentatd de Portugalia se referd pe larg la
potentialele efecte asupra mediului ale cultivérii soiurilor
modificate genetic. Notificarea contine o analizd a unor
aspecte ample si complexe, precum testele preliminare
desfisurate prin utilizarea de soiuri modificate genetic,
un model care prezintd capacitatea invazivi a OMG-
urilor, interactiunea modelului cu utilizarea unor plante
care contin OMG-uri, capacitatea de polenizare incru-
cisatd a plantelor transgenice, efectele paralele cu alte
specii, producerea de toxine, interactiunile colaterale,
efectele asociate modificarilor genetice, implicatiile
asupra practicilor agricole proaste, transferul de gene si
efectele asupra lantului alimentar.

Aceste justificiri aratd cd este necesard o evaluare a
riscurilor stiintificd si cuprinzdtoare, care si arate dacd
dovezile stiintifice prezentate au legdturd cu protectia
mediului ambiant ori a mediului de lucru, din cauza
unei probleme specifice a Regiunii Autonome Madeira,
apdrutd in urma adoptdrii Directivei 2001/18/CE si a
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 sau a altor dispozitii
relevante ale CE. Aceastd evaluare ar trebui si fie
efectuatd de cdtre Autoritatea Europeand pentru
Siguranta Alimentard (EFSA), care, in conformitate cu
articolul 22 alineatul (2) din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului
din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor §i a
cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire
a Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard si de
stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor
alimentare ('), are competenta de a oferi consultantd
stiintificd, precum si asistentd tehnicd si stiintifici
pentru legislatia si politicile Comunitdtii in toate
domeniile care au un impact direct sau indirect asupra
sigurantei produselor alimentare si a hranei pentru
animale, furnizeazd informatii independente referitoare
la toate chestiunile din aceste domenii si notificd riscurile.
In plus, in conformitate cu articolul 29 din regulamentul
respectiv, EFSA furnizeazd, la solicitarea Comisiei, avize
stiintifice cu privire la orice aspect din aria sa de
competentd si in toate cazurile in care legislatia comu-
nitard prevede consultarea Autoritatii.

Pentru acest motiv, la 23 septembrie 2009, Comisia a
transmis  Autoritatii ~ Europene  pentru  Siguranta
Alimentard (EFSA) un mandat prin care solicita acesteia
si evalueze, pe baza dovezilor noi prezentate de
Portugalia §i avand in vedere cerintele previzute la
articolul 95 alineatul (5) din Tratatul CE, daci dovezile
respective au legdturd cu protectia mediului ambiant, din
cauza unei probleme specifice zonei in cauzd, si anume
Regiunea Autonomd Madeira.

In aceste circumstante, adoptarea unei decizii privind
notificarea portughezd este conditionatd de adoptarea
avizului EFSA. Avand in vedere sfera largd a efectelor

ecologice negative prezentate in notificarea portughezd
si complexitatea aspectelor stiintifice legate de cultivarea
OMG-urilor 1in Regiunea Autonomd Madeira, EFSA
trebuie sd beneficieze de o perioadd de timp rezonabild
inainte de a-si adopta avizul. Prin urmare, Comisia a
solicitat EFSA sd isi prezinte avizul pand la 31 ianuarie
2010.

Justificdrile prezentate de Portugalia nu fac nicio referire
specificd la pericolele pentru sinitatea umand presupuse
de cultivarea OMG-urilor in Regiunea Autonoma
Madeira. Justificirile se referd in mod specific la
riscurile pentru mediu si ,sdndtatea ecologicd”, nefiind
prezentate dovezi referitoare la efectele identificate sau
potentiale asupra sindtdtii umane. Toate argumentele
stiintifice au vizat exclusiv aspectele legate de agriculturd
si protejarea biodiversitdtii in Madeira.

Avand in vedere cele de mai sus, se considerd ci o
decizie adoptatdi pand la 4 noiembrie 2009, in
termenul de sase luni previzut de articolul 95 alineatul
(6) primul paragraf din Tratatul CE, nu va fi sprijinitd de
informatiile stiintifice esentiale necesare in cazul unei
probleme atat de complexe. In consecintd, avand in
vedere complexitatea problemei si absenta pericolului
pentru sindtatea umand, in conformitate cu articolul 95
alineatul (6) paragraful al treilea din Tratatul CE, Comisia
trebuie sd proroge cu incd sase luni, pand la 4 mai 2010,
perioada de adoptare a unei decizii in ceea ce priveste
notificarea portugheza,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Perioada de aprobare sau respingere a proiectului de decret
legislativ regional prin care Regiunea Autonomd Madeira este
declaratd zond fard organisme modificate genetic, notificat de
Republica Portughezd in temeiul articolului 95 alineatul (5) din

Tratatul CE, se prelungeste pand la 4 mai 2010.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd Republicii Portugheze.

Adoptatd la Bruxelles, 3 noiembrie 2009.

Pentru Comisie
Stavros DIMAS
Membru al Comisiei

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



