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ODLOCBA KOMISIJE

z dne 3. novembra 2009

o osnutku regionalne uredbe z zakonsko mocjo o razglasitvi avtonomne regije Madeira za obmodje
brez gensko spremenjenih organizmov, o katerem je Republika Portugalska v skladu s lenom 95(5)
Pogodbe ES predlozila uradno obvestilo

(notificirano pod dokumentarno Stevilko C(2009) 8438)

(Besedilo v portugalskem jeziku je edino verodostojno)

(Besedilo velja za EGP)

(2009/828|ES)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE —

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti in
zlasti clena 95(6) Pogodbe,

ob upostevanju naslednjega:

POSTOPEK

V pismu z dne 5. maja 2009 je Stalno predstavnistvo
Republike Portugalske pri Evropski uniji v skladu s
lenom 95(5) Pogodbe ES uradno obvestilo Komisijo o
osnutku regionalne uredbe z zakonsko modjo (v nadalje-
vanju: osnutek uredbe) o razglasitvi avtonomne regije
Madeira za obmodje brez gensko spremenjenih organ-
izmov (GSO). Osnutku uredbe sta bila prilozena obraz-
lozitev in dokument z utemeljitvijo razglasitve avto-
nomne regije Madeira za obmodje brez gensko spreme-
njenih organizmov.

S pismom z dne 26. junija 2009 je Komisija obvestila
portugalske organe, da je prejela uradno obvestilo v
skladu s ¢lenom 95(5) Pogodbe ES in da se je s prejetjem
obvestila zacelo Sestmeseno obdobje preverjanja v
skladu s ¢lenom 95(6). Uradno obvestilo Portugalske ni
vsebovalo znanstvene literature, $tudij ali drugih znan-
stvenih informacij, ki bi podprle navedeno utemeljitev.
Zato je Komisija Portugalsko v pismu pozvala tudi, naj
uradno obvestilo dopolni s konkretnej$imi informacijami
v obliki ustrezne znanstvene literature, v kateri bi bili
navedeni dokazi, vezani na varstvo okolja ali delovnega
okolja zaradi problema, ki je specifi¢en za regijo Madeira.
Portugalska je dodatne informacije predlozila 31. julija
2009.

)

Komisija je obvestilo o zahtevi objavila v Uradnem listu
Evropske unije (') in na ta nacin o osnutku nacionalnega
ukrepa, ki ga namerava sprejeti Portugalska, obvestila
tudi druge zadevne stranke. Bolgarija, Ceska, Danska,
Francija, Latvija, Malta in Romunija so predlozile svoje
pripombe.

ZAKONODAJA SKUPNOSTI

Clen 95(5) in (6) Pogodbe doloca:

,5.  (...) drzava ¢lanica, Ce po tem, ko Svet ali Komisija
sprejme usklajevalni ukrep, meni, da mora na podlagi
novih znanstvenih spoznanj o varstvu okolja ali delov-
nega okolja uvesti nacionalne dolo¢be zaradi problema,
ki je specificen zanjo in je posledica sprejetja usklajeval-
nega ukrepa, o nacrtovanih dolo¢bah, pa tudi o razlogih
za njihovo uvedbo uradno obvesti Komisijo.

6. Komisija v Sestih mesecih po uradnih obvestilih iz
odstavkov 4 in 5 odobri ali zavrne nacionalne dolocbe,
potem ko preveri, ali so morda sredstvo samovoljne
diskriminacije ali prikrita omejitev trgovine med drza-
vami ¢lanicami in ali ovirajo delovanje notranjega trga.

Ce Komisija v tem roku ne sprejme nobene odlocitve, se
Steje, da so nacionalne dolocbe iz odstavkov 4 in 5
odobrene.

Ce to upravicuje zahtevnost zadeve in e ni nevarnosti za
zdravje ljudi, lahko Komisija zadevno drzavo c¢lanico
uradno obvesti, da se rok iz tega odstavka lahko podaljsa
za nadaljnje obdobje najve¢ $estih mesecev.

() UL C 139, 19.6.2009, str. 2.
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PRIGLASENI OSNUTKI NACIONALNIH DOLOCB

Podro¢je uporabe priglasenih osnutkov nacionalnih

doloc¢b

V skladu s ¢lenom 1 osnutka uredbe se avtonomna regija
Madeira razglasi za obmogje, na katerem se sorte gensko
spremenjenih organizmov ne gojijo. V skladu s ¢lenom 2
je v avtonomno regijo Madeira prepovedan vnos rastlin
ali semenskega materiala, ki vsebujejo gensko spreme-
njene organizme, ter njihova uporaba v kmetijstvu.
Clen 3 doloca, da je krsenje doloch iz predhodnega
Clena upravni prekrsek, ¢len 4 pa doloca dodatne
sankcije. Clen 5 uvaja dolocbe o preiskavi, pregonu in
odlocanju o upravnem prekrsku, ¢len 6 pa doloca
uporabo prihodkov od denarnih kazni.

Vpliv priglasenih osnutkov nacionalnih dolo¢b na
zakonodajo Skupnosti

Glede na podro¢je uporabe navedenega osnutka dolocb
in pojasnjevalne opombe bodo imele dolocbe vpliv zlasti
na:

— gojenje gensko spremenjenih sort semen, odobrenih v
skladu z dolocbami dela C (Cleni 12-24) Direktive
2001/18/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne
12. marca 2001 o namernem spro$Canju gensko
spremenjenih organizmov v okolje in razveljavitvi
Direktive Sveta 90/220/EGS (') (v nadaljevanju: Direk-
tiva 2001/18|ES),

— gojenje gensko spremenjenih sort semen, odobrenih v
skladu z dolo¢bami Direktive Sveta 90/220/EGS z
dne 23. aprila 1990 o namernem sproscanju gensko
spremenjenih organizmov v okolje () in priglasenih
kot obstojeci proizvod v skladu s ¢lenoma 8 in 20
Uredbe (ES) $t. 1829/2003 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 22. septembra 2003 o gensko spreme-
njenih zivilih in krmi (v nadaljevanju: Uredba (ES) st.
1829/2003) (),

— gojenje gensko spremenjenih sort semen, odobrenih v
skladu z dolocbami Uredbe (ES) $t. 1829/2003.

Direktiva 2001/18/ES temelji na ¢lenu 95 Pogodbe ES.
Njen cilj je priblizevanje zakonodaje in postopkov drzav
Clanic za odobritev gensko spremenjenih organizmov,

106, 17.4.2001, str. 1.

UL L
UL L 117, 8.5.1990, str. 15.
UL L

268, 18.10.2003, str. 1.

(10)

(1)

namenjenih za namerno spros¢anje v okolje. V skladu s
¢lenom 34 Direktive so jo morale drzave ¢lanice prenesti
v nacionalno zakonodajo do 17. oktobra 2002.

Cilj Uredbe (ES) st. 18292003 je v skladu s ¢lenom 1
Uredbe (a) dati osnovo za zagotavljanje visoke ravni
varstva Zivljenja in zdravja ljudi, zdravja in zaicite Zivali,
okolja ter interesov potro$nikov v zvezi z gensko spre-
menjenimi zivili in krmo ob zagotavljanju ucinkovitega
delovanja notranjega trga; (b) dolociti postopke Skup-
nosti za odobritev in nadzor gensko spremenjenih Zivil
in krme ter (c) dolociti dolocbe za oznacevanje gensko
spremenjenih Zivil in krme.

UTEMEL)ITEV, KI JO JE PREDLOZILA PORTUGALSKA

Informacije o osnutku akta, ki pojasnjujejo vpliv akta na
zakonodajo Skupnosti in njegovo usklajenost z njo, so
navedene v:

— dokumentu ,Vzpostavitev avtonomne regije Madeira
kot obmocja brez gensko spremenjenih organizmov
(GSO) - utemeljitev*, ki je bil predlozen skupaj z
uradnim obvestilom z dne 5. maja 2009,

— dodatnih informacijah z dne 31. julija 2009 z
naslovom ,Vzpostavitev avtonomne regije Madeira
kot obmocja brez gensko spremenjenih organizmov
(GSO) — dodatne informacije*.

V svoji utemeljitvi Portugalska navaja razloge, vezane na
kmetijstvo in naravno okolje.

Razlogi, vezani na kmetijstvo, se nanasajo na dejstvo, da
v avtonomni regiji Madeira gensko spremenjene polji¢ine
ne morejo obstajati skupaj s konvencionalnimi infali
organskimi polj$¢inami. Zlasti so navedeni vidiki, kot
so razdalja med kmetijskimi zemlji§¢i, mejni pasovi,
sejanje sort z razli¢nimi rastnimi cikli, zaledje, namestitev
lovilcev cvetnega prahu ali preprek za njegovo Sirjenje,
kolobarjenje, proizvodni cikli polj$¢in, zmanjSanje obsega
semenskih bank z ustreznim obdelovanjem zemlje, upra-
vljanje populacije na meji kmetijskih zemljis¢, izbira
najprimernejSega Casa za sejanje, upravljanje s semeni
za preprecevanje mesanja ali razsutja med prevozom na
kmetijska zemljis¢a ali z njih oziroma vzdolz njegove
meje.
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(12)

(13)

(14)

Med naravnimi razlogi je navedeno, da niso bile opra-
vljene ustrezne S$tudije ucinka uvedbe gensko spreme-
njenih organizmov v naravo (v primeru avtonomne regije
Madeira v madeirski naravni gozd), ¢eprav so bili obja-
vljeni $tevilni ¢lanki, v katerih je bila izrazena zaskrblje-
nost glede posledic namernega spros¢anja gensko spre-
menjenih organizmov v okolje in moznega vpliva na
okolje. Obstajajo lahko Se druga mozna tveganja, ki jih
znanstvene $tudije ne obravnavajo.

Naravni razlogi se poleg tega nanasajo na:

(a) predhodno testiranje z uporabo gensko spremenjenih
sort;

(b) model za testiranje invazivnosti gensko spremenjenih
sort;

(c) interakcijo modela z uporabo rastlin, ki vsebujejo
gensko spremenjene organizme;

(d) sposobnost
rastlin;

navzkriznega oplojevanja transgenih

(e) vzporedne ucinke na druge vrste;

(f) proizvodnjo toksinov;

(g) stranske interakcije;

(h) u¢inke genskih sprememb;

(i) posledice slabih kmetijskih praks;

() prenos genov;

(k) vplive na zivilsko verigo.

Portugalska v sklepu navaja, da bi imela lahko glede na
zgoraj navedeno uvedba gensko spremenjenih organ-
izmov v avtonomno regijo Madeira izrazito nevarne
posledice za madeirsko okolje na splosno (nesmiselno
bi bilo locevati kmetijska in gozdna zemljisca). Ceprav
glede tega vprasanja ne obstaja zanesljiva teoreti¢na
podlaga, pa raziskave in preskusi ter teoreti¢ne primer-
jave kazejo, da bi namerna uporaba gensko spremenjenih
organizmov neposredno v kmetijstvu ali celo samo na

(15)

(16)

(18)

(19)

(20)

eksperimentalni podlagi predstavljala preveliko tveganje
in groznjo za okoljske in ekoloske razmere v Madeiri.

PRAVNA OCENA

Clen 95(5) Pogodbe ES se uporablja za nove nacionalne
ukrepe glede varstva okolja ali delovnega okolja zaradi
problema, ki je specifi¢en za zadevno drzavo ¢lanico in je
posledica sprejetja usklajevalnega ukrepa; ukrepe morajo
upraviCevati nova znanstvena spoznanja.

Komisija v skladu s ¢lenom 95(6) Pogodbe ES odobri ali
zavrne zadevne osnutke nacionalnih doloc¢b, potem ko
preveri, ali so morda sredstvo samovoljne diskriminacije
ali prikrita omejitev trgovine med drzavami ¢lanicami in
ali ovirajo delovanje notranjega trga.

Navedeni ¢len doloca tudi, da ¢e zahtevnost zadeve to
upravi¢uje in Ce ni nevarnosti za zdravje ljudi, lahko
Komisija zadevno drzavo ¢lanico uradno obvesti, da se
rok iz navedenega odstavka lahko podalj$a za nadaljnje
obdobje najve¢ Sestih mesecev.

Namen uradnega obvestila, ki so ga 5. maja 2009 pred-
lozili portugalski organi, je pridobiti odobritev za uvedbo
osnutka uredbe.

Portugalska ni navedla akta Evropske skupnosti, od kate-
rega osnutek uredbe odstopa. Gojenje gensko spreme-
njenih organizmov v veliki meri urejata Direktiva
2001/18/ES in Uredba (ES) $t. 1829/2003.

Clen 95(5) Pogodbe zahteva, da se, ¢e drzava ¢lanica
meni, da je treba uvesti nacionalne dolocbe, ki odstopajo
od usklajevalnega ukrepa, te dolo¢be utemeljijo na
podlagi naslednjih kumulativnih pogojev (1):

— novih znanstvenih spoznanj,

— povezave z varstvom okolja ali delovnega okolja,

— problema, ki je specifi¢en za zadevno drzavo ¢lanico,

— problema, ki je posledica sprejetja usklajevalnega
ukrepa.

(") Sodis¢e Evropskih skupnosti, zadevi C-439/05 P in C-454/05 P,

tocke 56-58.



11.11.2009 Uradni list Evropske unije L 294/19
(21) V utemeljitvi Portugalske so obSirno navedeni mozni spremenjenih organizmov v avtonomni regiji Madeira,

(23)

(24)

vplivi gojenja gensko spremenjenih sort na okolje.
Uradno obvestilo vsebuje analizo obseznih in
kompleksnih vprasanj, kot so predhodno testiranje z
uporabo gensko spremenjenih sort; model za testiranje
invazivnosti gensko spremenjenih sort; interakcija modela
z uporabo rastlin, ki vsebujejo gensko spremenjene
organizme; sposobnost navzkriznega oplojevanja trans-
genih rastlin; vzporedni ucinki na druge vrste; proiz-
vodnja toksinov; stranske interakcije; u¢inki genskih spre-
memb; posledice slabih kmetijskih praks; prenos genov
in vpliv na zivilsko verigo.

Iz teh utemeljitev sledi, da je potrebna temeljita znan-
stvena ocena tveganja, ki bi pokazala, ali so predloZeni
znanstveni dokazi vezani na varstvo okolja ali delovnega
okolja zaradi problema, ki je specifiCen za avtonomno
regijo Madeira in je posledica sprejetja Direktive
2001/18/ES in Uredbe (ES) &t. 1829/2003 ali drugih
ustreznih dolo¢b ES. Oceno opravi Evropska agencija
za varnost hrane (EFSA), ki je v skladu s ¢lenom 22(2)
Uredbe (ES) $t. 1782002 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 28. januarja 2002 o dolocitvi splosnih
naCel in zahtevah Zivilske zakonodaje, ustanovitvi
Evropske agencije za varnost hrane in postopkih, ki zade-
vajo varnost hrane ('), pristojna, da zagotavlja znanstveno
svetovanje ter znanstveno in tehni¢no podporo zako-
nodaji in politikam Skupnosti na podrogjih, ki imajo
neposreden ali posreden vpliv na varnost zivil in krme,
ter zagotavlja neodvisne informacije o vseh zadevah na
teh podro¢jih in opozarja na tveganja. Poleg tega v
skladu s ¢lenom 29 navedene Uredbe EFSA na zaprosilo
Komisije poda znanstveno mnenje v vseh zadevah v
okviru njenega poslanstva in v vseh primerih, kadar
zakonodaja  Skupnosti  predvideva posvetovanje =z
agencijo.

Zato je Komisija 23. septembra 2009 Evropsko agencijo
za varnost hrane pooblastila, da na podlagi novih
dokazov, ki jih je predlozila Portugalska, in na podlagi
zahtev iz ¢lena 95(5) Pogodbe ES oceni, ali se navedeni
dokazi nanasajo na varstvo okolja zaradi problema, ki je
specifi¢en za zadevno obmogje, tj. avtonomno regijo
Madeira.

V tak$nih razmerah je pred sprejetjem odlocitve o
uradnem obvestilu Portugalske potrebno sprejetje mnenja
EFSA. Glede na sirok obseg moznih skodljivih okoljskih
vplivov, ki so navedeni v uradnem obvestilu Portugalske,
in kompleksnost znanstvenih vidikov gojenja gensko

(25)

mora imeti EFSA za sprejetje odlocitve na voljo dovolj
Casa. Zato je Komisija EFSA zaprosila, da mnenje predlozi
do 31. januarja 2010.

V utemeljitvi Portugalske ni izrecno navedeno, da bi
gojenje gensko spremenjenih organizmov v avtonomni
regiji Madeira ogrozalo zdravje ljudi. Posebej je omenjeno
tveganje za okolje in ,eckoloske razmere, medtem ko
niso navedeni nobeni dokazi glede odkritih ali moznih
vlivov na zdravje ljudi. Vse znanstvene utemeljitve so
osredotocene izkljuéno na kmetijske vidike in varovanje
bioloske raznovrstnosti Madeire.

Zato odlocitev, ki bi bila v skladu s prvim pododstavkom
¢lena 95(6) Pogodbe ES sprejeta v Sestih mesecih, tj. do
4. novembra 2009, ne bi bila znanstveno utemeljena, kar
je za tako zahtevno zadevo bistvenega pomena. Glede na
zahtevnost zadeve in odsotnost nevarnosti za zdravje
ljudi se v skladu s tretjim pododstavkom c¢lena 95(6)
Pogodbe (ES) rok za sprejetje odlocitve o uradnem obve-
stilu Portugalske podalj$a za nadaljnjih Sest mesecev, tj.
do 4. maja 2010 —

SPREJELA NASLEDNJO ODLOCBO:

Clen 1

Rok za odobritev ali zavrnitev osnutka regionalne uredbe z
zakonsko mocjo o razglasitvi avtonomne regije Madeira za
obmodgje brez gensko spremenjenih organizmov, o Kkateri je
Republika Portugalska v skladu s ¢lenom 95(5) Pogodbe ES
predlozila uradno obvestilo, se podaljsa do 4. maja 2010.

Clen 2

Ta odlocba je naslovljena na Republiko Portugalsko.

V Bruslju, 3. novembra 2009

Za Komisijo
Stavros DIMAS

Clan Komisije

() UL L 31, 1.2.2002, str. 1.



