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Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

11.11.2009

DECYZJA KOMISJI
z dnia 3 listopada 2009 r.

dotyczaca projektu regionalnego dekretu 1eg1$lacy]nego w

sprawie ogloszenia Regionu

Autonomicznego Madery obszarem wolnym od organizméw zmodyfikowanych genetycznie,
notyfikowanego przez Republike Portugalska na mocy art. 95 ust. 5 traktatu WE

(notyfikowana jako dokument nr C(2009) 8438)

(Jedynie tekst

w jezyku portugalskim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2009/828WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac  Traktat ustanawiajagcy Wspdlnote Europejska,
w szczegolnosci jego art. 95 ust. 6,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

G)

PROCEDURA

W pi$mie z dnia 5 maja 2009 r. Stale Przedstawicielstwo
Portugalii przy Unii Europejskiej powiadomilo Komisje,
zgodnie z art. 95 ust. 5 traktatu WE, o projekcie regio-
nalnego dekretu legislacyjnego (zwanego dalej ,projektem
dekretu”) w sprawie ogloszenia Regionu Autonomicz-
nego Madery obszarem wolnym od organizméw zmody-
fikowanych genetycznie (GMO). Wraz z projektem
dekretu przedlozono uzasadnienie oraz dokument zawie-
rajacy argumenty majace uzasadnial ogloszenie Regionu
Autonomicznego Madery obszarem wolnym od GMO.

Pismem z dnia 26 czerwca 2009 r. Komisja poinformo-
wala wladze Portugalii o otrzymaniu notyfikacji na
podstawie art. 95 wust. 5 traktatu WE oraz ze
w nastepstwie tej notyfikacji rozpoczal bieg szeSciomie-
sieczny okres na dokonanie oceny przepiséw zgodnie
z art. 95 ust. 6. Notyfikacja wladz Portugalii nie obejmo-
wala zadnej literatury naukowej, badan ani innych infor-
magji naukowych, ktére moglyby wspieraé ich argumen-
tacje. Dlatego tez Komisja zwroécila si¢ we wspomnianym
piSmie do wladz Portugalii o uzupelienie tej notyfikacji
dokladniejszymi informacjami, takimi jak literatura
naukowa z tej dziedziny przedstawiajaca dowody doty-
czace ochrony Srodowiska naturalnego lub $rodowiska
pracy ze wzgledu na specyficzny problem regionu
Madery. Wiladze portugalskie przekazaly informacje
uzupelniajace w dniu 31 lipca 2009 r.

Komisja opublikowala zawiadomienie dotyczace wniosku
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej (1), aby poinfor-

() Dz.U. C 139 z 19.6.2009, s. 2.

mowal inne zainteresowane strony o projekcie Srodka
krajowego, ktory zamierzaja przyja¢ wladze Portugalii.
Swoje uwagi przedstawily Bulgaria, Republika Czeska,
Dania, Francja, Lotwa, Malta i Rumunia.

PRAWODAWSTWO WSPOLNOTOWE

Artykut 95 ust. 51 6 traktatu WE stanowi, co nastepuje:

,5.  (...) JeSli po przyjeciu przez Rade lub Komisje
Srodka harmonizujacego panstwo czlonkowskie uzna za
niezbedne wprowadzenie przepiséw krajowych opartych
na nowych dowodach naukowych dotyczacych ochrony
Srodowiska naturalnego lub $rodowiska pracy ze wzgledu
na specyficzny problem tego pafistwa, ktory pojawil sie
po przyjeciu $rodka harmonizujacego, notyfikuje ono
Komisji projektowane $rodki oraz powody ich wprowa-
dzenia.

6. W terminie szeSciu miesigcy od notyfikacji okreslo-
nych w ustepach 4 i 5 Komisja zatwierdza lub odrzuca
przepisy krajowe, o ktérych mowa, po sprawdzeniu, czy
s one $rodkiem arbitralnej dyskryminacji lub ukrytym
ograniczeniem w handlu miedzy panstwami czlonkow-
skimi i czy stanowia one przeszkode w funkcjonowaniu
rynku wewnegtrznego.

W przypadku braku decyzji Komisji w tym terminie
przepisy krajowe okreslone w ustepach 4 i 5 s3 uwazane
za zatwierdzone.

W przypadku gdy jest to uzasadnione zlozonoscig
sprawy i nie ma niebezpieczefistwa dla zdrowia ludzi,
Komisja moze notyfikowa¢ danemu panstwu czlonkow-
skiemu, ze okres, o ktérym mowa w niniejszym ustepie,
moze by¢ przedtuzony o kolejny okres trwajacy do
szeSciu miesiecy”.
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NOTYFHKOWANY PROJEKT PRZEPISOW KRAJOWYCH

Zakres notyfikowanego projektu przepisow
krajowych

Zgodnie z art. 1 projektu dekretu Region Autonomiczny
Madery oglasza si¢ obszarem wolnym od upraw odmian
organizméw zmodyfikowanych genetycznie (GMO).
Zgodnie z art. 2 zabronione bedzie wprowadzanie zawie-
rajacych GMO nasion i materialu rozmnozeniowego na
terytorium Regionu Autonomicznego Madery, a takze
stosowanie ich w rolnictwie. W art. 3 naruszanie prze-
piséw powyzszego artykulu zostanie zdefiniowane jako
wykroczenie administracyjne, a w art. 4 ustanowione
zostang dodatkowe kary. W art. 5 zostang ustanowione
przepisy dotyczace badania, $cigania i wydawania decyzji
w sprawie wykroczeni administracyjnych, a w art. 6
zostanie  okre$lone  wykorzystanie  przychoddw

Z grzywien.

Wplyw notyfikowanego projektu przepisow
krajowych na prawodawstwo wspélnotowe

Z zakresu wyzej wymienionego projektu przepisow
w zwigzku z wyja$nieniami zawartymi w uzasadnieniu
wynika, Ze przepisy te beda mie¢ wplyw gtéwnie na:

— uprawg  zmodyfikowanych  genetycznie odmian
nasion zatwierdzonych zgodnie z przepisami czgdci
C (art. 12-24) dyrektywy 2001/18/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 marca 2001 r.
w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska
organizméw zmodyfikowanych genetycznie
i uchylajagcej dyrektywe Rady 90/220/EWG ()
(zwanej dalej ,dyrektywa 2001/18/WE”),

— uprawe zmodyfikowanych genetycznie odmian
nasion zatwierdzonych zgodnie z przepisami dyrek-
tywy Rady 90/220/EWG z dnia 23 kwietnia 1990 r.
w sprawie zamierzonego uwalniania do Srodowiska
organizméw  zmodyfikowanych  genetycznie (%)
i zglaszanych obecnie jako produkty biezace na
mocy art. 8 i 20 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia
2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej
zywno$ci i paszy (}) (zwanego dalej ,rozporzadze-
niem (WE) nr 1829/2003"),

— uprawg  zmodyfikowanych genetycznie odmian
nasion zatwierdzonych zgodnie z przepisami rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Dyrektywa 2001/18/WE opiera si¢ na art. 95 traktatu
WE. Ma ona na celu zblizenie przepiséw i procedur
panstw czlonkowskich w zakresie wydawania zezwolen
dotyczacych GMO przeznaczonych do zamierzonego
uwolnienia do Srodowiska. Zgodnie z jej art. 34 panstwa
czlonkowskie mialy obowiazek dokonania transpozycji

() Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1.

() Dz.U. L 117 z 8.5.1990, s. 15.
() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 1.

(10)

(11)

tej dyrektywy do prawa krajowego do dnia

17 pazdziernika 2002 r.

Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003, zgodnie z jego art.
1, ma na celu: a) ustanowienie podstawy zapewniania
wysokiego poziomu ochrony zycia i zdrowia ludzkiego,
zdrowia i dobrego stanu zwierzat, Srodowiska natural-
nego i intereséw konsumenta w zwiazku z genetycznie
zmodyfikowang zywnos$cig i pasza przy jednoczesnym
zapewnieniu  skutecznego  funkcjonowania  rynku
wewnetrznego; b) ustanowienie wspdlnotowych procedur
zatwierdzania i nadzoru genetycznie zmodyfikowanej
zywnosci 1 paszy; i ¢) ustanowienie przepiséw dotycza-
cych  etykietowania  genetycznie  zmodyfikowanej
zywnoéci i paszy.

UZASADNIENIE PRZEDSTAWIONE PRZEZ WLADZE
PORTUGALII

Informacje na temat projektu aktu prawnego, przedsta-
wiajgce interpretacje jego wplywu na prawodawstwo
wspolnotowe oraz zgodnosci z tym prawodawstwem,
sa zawarte w:

— dokumencie przedlozonym wraz z notyfikacjg z dnia
5 maja 2009 r. i zatytulowanym ,Ustanowienie
Regionu Autonomicznego Madery (RAM) »obszarem
wolnym od organizméw zmodyfikowanych gene-
tycznie (GMO)« — argumenty”,

— dodatkowych informacjach przedtozonych w dniu
31 lipca 2009 r., zatytulowanych ,Ustanowienie
Regionu Autonomicznego Madery (RAM) »obszarem
wolnym od organizméw zmodyfikowanych gene-
tycznie (GMO)« — informacje dodatkowe”.

W swoim uzasadnieniu wladze portugalskie wskazuja na
kwestie zwigzane z rolnictwem i $rodowiskiem natu-
ralnym.

Kwestie zwigzane z rolnictwem odnosza sie do braku
mozliwosci wspdlistnienia upraw roélin zmodyfikowa-
nych genetycznie i upraw konwencjonalnych lub ekolo-
gicznych w Regionie Autonomicznym Madery. Przywo-
tuja one w szczegdlnosci takie aspekty, jak: odleglosci
pomiedzy polami, pasy ochronne, wysiewanie odmian
o roznych okresach wegetacji, obszary stuzace jako
miejsce schronienia, kwesti¢ instalacji potawiaczy pylku
lub barier zapobiegajacych rozprzestrzenianiu si¢ pytkow,
systemy plodozmianu, cykle produkgji roslinnej, ograni-
czanie rozmiaréw bankow nasion poprzez odpowiednia
uprawe gleby, zarzadzanie populacjami wyst¢pujacymi na
granicach pdl, wybér optymalnych termindéw siewu,
manipulowanie materialem siewnym w sposéb zapobie-
gajacy jego wymieszaniu lub przypadkowemu rozsianiu
nasion w trakcie przejazdu na pole i z pola, a takze na
granicach pol.
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(13)

(14)

si¢ do faktu, ze skutki wprowadzenia GMO do $rodo-
wiska naturalnego (w przypadku RAM - do naturalnych
laséw Madery) nie zostaly w nalezyty sposob zbadane,
mimo iz opublikowano wiele artykutéw, w ktérych
wyrazono obawy dotyczace nastgpstw zamierzonego
uwolnienia GMO do $rodowiska naturalnego oraz ocze-
kiwanych skutkéw dla Srodowiska. Moga jednak istnie¢
inne potencjalne zagrozenia, ktérych nie obejmuja
wspomniane prace naukowe.

Kwestie zwiazane ze $rodowiskiem naturalnym odnosza
sie takze do:

a) wstepnych badan przeprowadzonych z uzyciem
odmian zmodyfikowanych genetycznie;

b) modelu ilustrujgcego potencjalng inwazyjno$¢ odmian
zmodyfikowanych genetycznie;

¢) relacje migdzy tym modelem a wykorzystaniem roslin
zawierajagcych GMO;

d) zdolnosci rodlin transgenicznych do zapylen krzyzo-

wych;

¢) mozliwosci wywolania wraz z innymi gatunkami
skutkéw réwnoleglych;

f) produkeji toksyn;

g) oddzialywania pobocznego;

h) skutkéw zwigzanych ze zmianami genetycznymi;

i) konsekwencji niewlasciwych praktyk rolniczych;

j) transferu gendw;

k) wplywu na fancuch zywnosciowy.

Wiladze portugalskie s3 zdania, Ze ze wzgledu na powy-
zsze wprowadzenie zmodyfikowanego genetycznie mate-
rialu do RAM moze mie¢ niezwykle niebezpieczne skutki
dla calego $rodowiska Madery (wprowadzanie rozréz-
nienia na obszary rolnicze i leSne byloby przy tym bezce-
lowe). Pomimo braku ugruntowanych teorii dotyczacych
tego zagadnienia, badania i do$wiadczenia, jak réwniez
poréwnania teoretyczne, sugerujg, ze zagrozenie dla
srodowiska naturalnego, jakie stwarza zamierzone uwal-
nianie do $rodowiska GMO, jest tak wielkie i wigze si¢
z tak znaczacym ryzykiem dla zdrowia $rodowiskowego
i ekologicznego Madery, ze nie warto jest ryzykowa¢ ich
stosowania — zaréwno bezposrednio w sektorze rolnym,
jak i nawet w celach do$wiadczalnych.

(15)

(16)

(19)

Artykut 95 ust. 5 traktatu WE stosuje si¢ do nowych
§rodkow krajowych, powolujacych si¢ na ochrong $rodo-
wiska naturalnego lub $rodowiska pracy ze wzgledu na
specyficzny problem danego panstwa czlonkowskiego,
ktéry pojawil si¢ po przyjeciu Srodka harmonizujgcego,
i uzasadnionych nowymi dowodami naukowymi.

Na mocy art. 95 ust. 6 traktatu WE Komisja zatwierdza
lub odrzuca projekt przepiséw krajowych, o ktérych
mowa, po sprawdzeniu, czy sa one $rodkiem arbitralnej
dyskryminacji lub ukrytym ograniczeniem w handlu
miedzy panstwami czlonkowskimi i czy stanowia one
przeszkode w funkcjonowaniu rynku wewnetrznego.

Niemniej jednak zgodnie z tym samym przepisem,
w przypadku gdy jest to uzasadnione zlozonoscig sprawy
i nie ma niebezpieczenstwa dla zdrowia ludzkiego,
Komisja moze powiadomi¢ dane panistwo czlonkowskie,
ze okres, o ktérym mowa w wyzej wspomnianym
ustepie, moze by¢ przedtuzony o kolejny okres trwajacy
do szeSciu miesigcy.

Celem notyfikacji przedlozonej przez whadze portugalskie
dnia 5 maja 2009 r. jest uzyskanie zgody na wprowa-
dzenie projektu dekretu.

Wiladze portugalskie nie wskazaly konkretnego aktu
prawnego Wspélnoty Europejskiej, od ktorego wspom-
niany projekt dekretu jest odstepstwem. Kwestie uprawy
GMO  reguluje w znacznej mierze dyrektywa
2001/18/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003.

Artykut 95 ust. 5 traktatu WE stanowi, ze je$li paistwo
czlonkowskie uzna za niezbg¢dne wprowadzenie prze-
piséw krajowych bedacych odstgpstwem od wspélnoto-
wych $rodkéw harmonizujacych, przepisy te musza by¢
uzasadnione nastepujacymi facznymi warunkami (1):

— nowymi dowodami naukowymi,

— dotyczacymi ochrony $rodowiska naturalnego lub
Srodowiska pracy,

— ze wzgledu na specyficzny problem danego panstwa
cztonkowskiego,

— ktory pojawil si¢ po przyjeciu §rodka harmonizuja-
cego.

(') ETS, sprawy polaczone C-439/05 P oraz C-454/05 P, pkt 56-58.
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(21)  Uzasadnienie przedstawione przez wladze portugalskie przyjecie opinii EFSA. Ze wzgledu na szeroki zakres

(22)

(23)

(24)

zawiera szeroko sformutowane odniesienie do potencjal-
nego oddzialywania uprawy zmodyfikowanych gene-
tycznie odmian na S$rodowisko. Notyfikacja zawiera
analize rozlegltych i zlozonych zagadnien, takich jak:
wstepne badania przeprowadzone z uzyciem odmian
zmodyfikowanych genetycznie, model ilustrujagcy inwa-
zyjno$¢ odmian GMO, relacje miedzy tym modelem
a wykorzystaniem roSlin zawierajacych GMO, zdolno§é
rodlin transgenicznych do zapylen krzyzowych, mozli-
wosci wywolania wraz z innymi gatunkami skutkow
réwnoleglych,  produkcja  toksyn,  oddzialywania
poboczne, skutki zwigzane ze zmianami genetycznymi,
konsekwencje niewlasciwych praktyk rolniczych, transfer
genéw, wplyw na laicuch zywnosciowy.

Ze wspomnianego uzasadnienia wynika, ze niezbedne
jest przeprowadzenie doglebnej naukowej oceny ryzyka
w celu wykazania, czy przedstawione dowody naukowe
dotycza ochrony $rodowiska naturalnego lub $rodowiska
pracy ze wzgledu na specyficzny problem Regionu Auto-
nomicznego Madery, ktéry pojawil si¢ po przyjeciu
dyrektywy 2001/18/WE oraz rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003 lub innych odno$nych przepiséw WE. Te
ocen¢ powinien przeprowadzi¢ Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA), ktéry — zgodnie
z art. 22 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajacego ogélne zasady i wymagania prawa
zywno$ciowego, powolujacego Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajacego proce-
dury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci () — jest
organem wlasciwym do zapewniania doradztwa nauko-
wego oraz wsparcia naukowo-technicznego w zakresie
prawodawstwa i polityki Wspdlnoty, we wszystkich dzie-
dzinach, ktére wywieraja bezposredni lub posredni
wplyw na bezpieczefistwo zywnosci i pasz, oraz przeka-
zywania niezaleznych informacji dotyczacych wszystkich
aspektow tych dziedzin i ostrzezen o zagrozeniach.
Ponadto zgodnie z art. 29 tego rozporzadzenia EFSA
wydaje opinie naukowe na  wniosek  Komisji
w odniesieniu do wszelkich zagadnien objetych jej
misja i we wszystkich przypadkach, w ktérych ustawo-
dawstwo wspélnotowe wymaga konsultowania si¢
z Urzedem.

Z tego wzgledu w dniu 23 wrzesnia 2009 r. Komisja
przekazala Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci (EFSA) upowaznienie z prosba o dokonanie
oceny — w S$wietle wymogéw art. 95 ust. 5 traktatu
WE w zwigzku z nowymi dowodami naukowymi przed-
stawionymi przez wladze portugalskie — czy te konkretne
dowody odnosza si¢ do ochrony Srodowiska ze wzgledu
na specyficzny problem danego obszaru, tj. Regionu
Autonomicznego Madery.

W tych okoliczno$ciach przed przyjeciem decyzji
w sprawie notyfikacji wladz Portugalii konieczne jest

(26)

potencjalnie niekorzystnych skutkéw dla $rodowiska,
o ktérych mowa w notyfikacji wladz Portugalii, oraz ze
wzgledu na zlozonos¢ aspektéw naukowych dotyczacych
uprawy GMO w Regionie Autonomicznym Madery
niezbedne jest wyznaczenie EFSA rozsadnego terminu
przyjecia opinii. Z tej przyczyny Komisja zwrécila si¢
do EFSA z prosba o przedstawienie opinii do dnia
31 stycznia 2010 r.

Uzasadnienie przekazane przez wladze portugalskie nie
zawiera szczegblowego odniesienia do zagrozen dla
zdrowia czlowieka, jakie moglyby spowodowal uprawy
GMO w Regionie Autonomicznym Madery. Wprawdzie
uzasadnienie to zawiera szczegélowe odniesienia do
zagrozenn dla S$rodowiska i ,zdrowia ekologicznego”,
lecz nie przedstawiono dowodéw dotyczacych zidentyfi-
kowanych lub potencjalnych skutkéw dla zdrowia czlo-
wicka. Wszelkie argumenty naukowe skupiaja si¢ jedynie
na zagadnieniach zwigzanych z rolnictwem i ochrona
réznorodnosci biologicznej na Maderze.

W zwigzku z powyzszym przyjecie decyzji w terminie
szesciu miesiecy, o ktéorym mowa w art. 95 ust. 6 akapit
pierwszy traktatu WE, tj. do dnia 4 listopada 2009 r.,
nastgpitoby bez niezbednego uzasadnienia naukowego
dotyczacego tak zlozonego zagadnienia. Dlatego tez,
uwzgledniajac ztozony charakter tego zagadnienia oraz
brak zagrozen dla zdrowia czlowicka, zgodnie z art. 95
ust. 6 akapit trzeci traktatu WE, Komisja powinna prze-
dluzy¢ termin podjecia decyzji w sprawie notyfikacji
wladz Portugalii o kolejne szes¢ miesigcy, tj. do dnia
4 maja 2010 r,,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Okres na zatwierdzenie lub odrzucenie projektu regionalnego
dekretu legislacyjnego w sprawie ogloszenia Regionu Autono-
micznego Madery obszarem wolnym od organizméw zmodyfi-
kowanych genetycznie, notyfikowanego przez Republike Portu-
galska na mocy art. 95 ust. 5 traktatu WE, zostaje przedtuzony
do dnia 4 maja 2010 r.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Republiki Portugalskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 listopada 2009 r.

W imieniu Komisji
Stavros DIMAS
Czlonek Komisji

() Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1.



