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ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION
vom 3.11.2009

Uber den von der Republik Portugal gemaid Artikel 95 Absatz 5 EG-Vertrag

notifizierten Entwurf des Decreto L egislativo Regional, mit dem die Autonome Region

Madeira zur gentechnikfreien Zone erklart wird

(Nur der portugiesische Text ist verbindlich)

(Text von Bedeutung fur den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN -

gestitzt auf den Vertrag zur Grindung der Europaischen Gemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 95 Absatz 6,

in Erwagung nachstehender Grinde:

VERFAHREN

)

)

©)

Mit Schreiben vom 5. Ma 2009 hat die Standige Vertretung Portugals bel der
Européischen Union der Kommission gemald Artikel 95 Absatz5 EG-Vertrag den
Entwurf des Decreto Legisativo Regional (nachstehend der ,,VVerordnungsentwurf*)
notifiziert, mit dem die Autonome Region Madeira zur von gentechnisch verdnderten
Organismen (GVO) freien Zone erklart wird. Der Verordnungsentwurf wurde
zusammen mit einer Begriindung und einer Akte mit den Argumenten, auf die sich die
Erkléarung der Autonomen Region Madeira zur gentechnikfreien Zone stiitzt,
vorgelegt.

Mit Schreiben vom 26. Juni 2009 hat die Kommission die portugiesischen Behdrden
davon in Kenntnis gesetzt, dass sie die Notifizierung gemal3 Artikel 95 Absaiz 5 EG-
Vertrag erhalten und die sechsmonatige Frist fur ihre Prifung gemald Artikel 95
Absatz 6 nach Eingang dieser Notifizierung begonnen habe. Die portugiesische
Notifizierung enthielt keine Hinweise auf wissenschaftliche Fachliteratur, Studien
oder sonstige wissenschaftliche Informationen zur Untermauerung der vorgebrachten
Argumente. Die Kommission hat daher Portugal in ihrem Schreiben aufgefordert, die
Notifizierung durch konkretere Angaben wie enschlégige wissenschaftliche
Publikationen zu ergénzen, die den Nachweis erbringen, dass die Malinahme zum
Schutz der Umwelt oder der Arbeitsumwelt aufgrund eines spezifischen Problems der
Region Madeira gerechtfertigt ist. Portugal hat entsprechende erganzende
Informationen am 31. Juli 2009 vorgelegt.

Die Kommission hat dartber hinaus im Amitsblatt der Européischen Union eine
Mitteilung tiber den Antrag verdffentlicht’, um die anderen betroffenen Parteien tber

ABI. C 139 vom 19.6.2009, S. 2.
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den Entwurf der enzelstaatlichen Malinahme zu unterrichten, die Portugal zu
verabschieden beabsichtigt. Stellungnahmen wurden von  Bulgarien, der
Tschechischen Republik, Danemark, Frankreich, Malta, Ruméanien und Lettland
Ubermittelt.

GEMEINSCHAFTSRECHT
4 In Artikel 95 Absétze 5 und 6 EG-Vertrag heildt es:

.(5) (..) telt en Mitgliedstaat, der es nach dem Erlass einer
Harmonisierungsmal3nahme durch den Rat oder die Kommission fir
erforderlich hdt, auf neue wissenschaftliche Erkenntnisse gestitzte
einzelstaatliche Bestimmungen zum Schutz der Umwelt oder der
Arbeitsumwelt aufgrund eines spezifischen Problems fur diesen Mitgliedstaat,
das sich nach dem Erlass der Harmonisierungsmal3nahme ergibt, einzufthren,
die in Aussicht genommenen Bestimmungen sowie die Grinde fur ihre
EinfUhrung der Kommission mit.

(6) Die Kommission beschlief3t binnen sechs Monaten nach den Mitteilungen nach
den Absdtzen4 und 5, die betreffenden einzelstaatlichen Bestimmungen zu
billigen oder abzulehnen, nachdem sie geprift hat, ob sie ein Mittel zur
willkdrlichen Diskriminierung und eine verschleierte Beschrankung des
Handels zwischen den Mitgliedstaaten darstellen und ob sie das Funktionieren
des Binnenmarkts behindern. Trifft die Kommission innerhalb dieses
Zeitraums keine Entscheidung, so gelten die in den Absidzen4 und 5
genannten einzelstaatlichen Bestimmungen als gebilligt. Die Kommission
kann, sofern dies aufgrund des schwierigen Sachverhalts gerechtfertigt ist und
keine Gefahr fir die menschliche Gesundheit besteht, dem betreffenden
Mitgliedstaat mitteilen, dass der in diessm Absatz genannte Zeitraum
gegebenenfalls um einen weiteren Zeitraum von bis zu sechs Monaten
verlangert wird.”

NOTIFIZIERTER ENTWURF EINZELSTAATLICHER BESTIMMUNGEN
Geltungsbereich der geplanten einzelstaatlichen Bestimmungen

5) Mit Artikel 1 des Verordnungsentwurfs wird die Autonome Region Madeira zur
gentechnikfreien Zone erklart. Gemal3 Artikel 2 sind die Einfihrung von pflanzlichem
Vermehrungsgut oder Saatgut, das gentechnisch verénderte Organismen enthélt, in das
Gebiet der Autonomen Region Madeira sowie dessen Verwendung in der
Landwirtschaft verboten. Geméal3 Artikel 3 gelten VerstofRe gegen die Bestimmungen
des vorstehenden Artikels as Ordnungswidrigkeiten, und in Artikel 4 sind
Begleitstrafen festgelegt. Artikel 5 enthdt Bestimmungen Uber Untersuchung,
Ahndung und Entscheidung Uber Ordnungswidrigkeiten, und Artikel 6 regelt die
Verwendung der Einnahmen aus Gel dbufl3en.

Auswirkungen der notifizierten  einzelstaatlichen  Bestimmungen auf das
Gemeinschaftsrecht

(6) In Anbetracht ihres Geltungsbereichs und der Angaben in der Begriindung werden
sich die geplanten Bestimmungen vor alem auswirken auf
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— den Anbau gentechnisch verénderter Saatgutsorten, die gemal3 den Bestimmungen
von Tell C (Artikel 12 bis 24) der Richtlinie 2001/18/EG (Uber die absichtliche
Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung
der Richtlinie 90/220/EWG des Rates’, nachstehend , Richtlinie 2001/18/EG")
zugelassen wurden;

— den Anbau gentechnisch veranderter Saatgutsorten, die bereits gemdal den
Bestimmungen der Richtlinie 90/220/EWG (Uber die absichtliche Freisetzung
genetisch veranderter Organismen in die Umwelt®) zugelassen wurden und nun als
bereits existierende Erzeugnisse geméald den Artikeln 8 und 20 der Verordnung
(EG) Nr.1829/2003 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
22. September 2003 Uber genetisch verénderte Lebensmittel und Futtermittel
(nachstehend , Verordnung (EG) Nr. 1829/2003“)* notifiziert werden;

— den Anbau gentechnisch verénderter Saatgutsorten, die gemal3 den Bestimmungen
der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 zugel assen wurden.

(7)  Die Richtlinie 200/18/EG stutzt sich auf Artikel 95 EG-Vertrag und bezweckt die
Angleichung der Rechts- und Verfahrensvorschriften der Mitgliedstaaten fur die
Zulassung von GV O, die zur absichtlichen Freisetzung in die Umwelt bestimmt sind.
Nach Artikel 34 der Richtlinie hatten die Mitgliedstaaten diese bis zum 17. Oktober
2002 in einzelstaatliches Recht umzusetzen.

(8 Das Ziel der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 steht gemald ihrem Artikel 1 darin, a)
die Grundlage fur ein hohes Schutzniveau fir Leben und Gesundheit des Menschen,
Gesundheit und Wohlergehen der Tiere, die Belange der Umwelt und die
Verbraucherinteressen im  Zusammenhang mit  gentechnisch  verdnderten
Lebensmitteln und Futtermitteln sicherzustellen und ein reibungsloses Funktionieren
des Binnenmarkts zu gewéhrleisten, b) gemeinschaftliche Verfahren fir die Zulassung
und Uberwachung gentechnisch veranderter Lebensmittel und Futtermittel festzulegen
und c¢) Bestimmungen fir die Kennzeichnung gentechnisch veranderter Lebensmittel
und Futtermittel festzulegen.

STANDPUNKT PORTUGALS

(99  Angaben zum Entwurf des Gesetzes und dessen Auswirkungen sowie zu seiner
Konformité mit dem Gemeinschaftsrecht sind enthalten in

— dem zusammen mit der Notifizierung vom 5. Mai 2009 vorgelegten Dokument
» Erklérung der Autonomen Region Madeira (RAM) zur ,gentechnikfreien Zone' —
Argumente”,

— den am 31.Juli 2009 Ubermittelten zusédtzlichen Angaben ,Erkléarung der
Autonomen Region Madeira (RAM) zur ,gentechnikfreien Zone' — Zusétzliche
Angaben®.

(10) Inseiner Begrindung fuhrt Portugal landwirtschaftliche und natiirliche Motive an.

2 ABI. L 106 vom 17.4.2001, S. 1.
8 ABI. L 117 vom 8.5.1990, S. 15.
ABI. L 268 vom 18.10.2003, S. 1.
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(11)

(12)

(13)

(14)

Als landwirtschaftlicher Grund wird angefihrt, dass eine Koexistenz zwischen
GVO-Kulturen und konventionellen und/oder Okologischen Kulturen in der
Autonomen Region Madeira unmoglich ist. Besonders erwdhnt werden folgende
Aspekte: Abstand zwischen Feldern, Randreihen, Aussaat von Sorten mit
unterschiedlichem Wachstumszyklus, Ruckzugsgebiete, Aufstellen von Pollenfallen
oder -barrieren zur Vermeidung der Verbreitung von Pollen, Fruchtfolgen,
Erzeugungszyklus, Verringerung der Saatbettgrofde durch entsprechendes Pfliigen,
Steuerung der Populationen an Feldrandern, Wahl optimaler Aussaatzeiten, sorgfétige
Handhabung des Saatguts, um Beimischungen zu verhindern oder Vermeidung des
Verschittens von Saatgut auf dem Weg zum oder vom Feld und an den Feldréndern.

Als natirlicher Grund wird angefihrt, dass die Auswirkungen der Freisetzung von
GVO in die Umwelt (im Fale der Autonomen Region Madeira den Naturwald
Madeiras) noch nicht ausreichend untersucht worden sind, wenngleich zahlreiche
Artikel verdffentlicht wurden, in denen Bedenken Uber die Folgen der absichtlichen
Freisetzung gentechnisch veranderter Organismen in die Umwelt und die mdglichen
Auswirkungen auf die Umwelt gedul3ert wurden. Allerdings kann es andere potenzielle
Risiken geben, die nicht durch diese wissenschaftlichen Studien abgedeckt sind.

Des Weiteren werden folgende natiirlichen Griinde genannt:

€) mit gentechnisch verénderten Sorten durchgefiihrte Vorversuche;
(b) Modell zur Testung der Invasivitét gentechnisch verénderter Sorten;
(© Interaktion des Modells mit der Verwendung von Pflanzen, die GV O enthalten;
(d)  Auskreuzungspotenzial transgener Pflanzen;

(e parallele Auswirkungen auf andere Arten;

()] die Toxinproduktion;

(@99  zusétzliche Interaktionen;

(h)  Auswirkungen in Zusammenhang mit genetischen V erénderungen;
(1) Bezug zu schlechten landwirtschaftlichen Praktiken;

() Gentransfer;

(k) Auswirkungen auf die Lebensmittelkette.

Portugal gelangt daher zu dem Schluss, dass die Freisetzung von gentechnisch
veranderten Organismen in der Autonomen Region Madeira &uf¥erst geféhrliche
Auswirkungen auf die Umwelt Madeiras im Allgemeinen haben kdnnte (egal ob es
sich dabel um Agrar- oder Waldfldchen handelt). Auch wenn es keine fundierten
Theorien auf diesem Gebiet gebe, so sei aufgrund von Forschungs- und
Versuchsergebnissen sowie theoretischer Vergleiche davon auszugehen, dass die
absichtliche Freisetzung von GV O eine derart vehemente Bedrohung fur die Natur und
das okologische Gleichgewicht Madeiras darstelle, dass sich das Risiko ihrer
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Verwendung - entweder unmittelbar in der Landwirtschaft oder auf Versuchsbasis -
nicht auszahle.

RECHTLICHE WURDIGUNG

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

Artikel 95 Absatz 5 EG-Vertrag bezieht sich auf neue einzelstaatliche Mal3nahmen,
die zum Schutz der Umwelt oder der Arbeitsumwelt aufgrund eines spezifischen
Problems eines Mitgliedstaats, das sich nach Erlass einer Harmonisierungsmal3nahme
ergeben hat, getroffen wurden und die aufgrund neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse
gerechtfertigt sind.

Nach Artikel 95 Absatz 6 EG-Vertrag beschlief3t die Kommission die betreffenden
einzel staatlichen Bestimmungen zu billigen oder abzulehnen, nachdem sie geprift hat,
ob sie en Mittd zur willkirlichen Diskriminierung und eine verschleierte
Beschrankung des Handels zwischen den Mitgliedstaaten darstellen und ob sie das
Funktionieren des Binnenmarkts behindern.

Gemal3 derselben Bestimmung kann die Kommission jedoch, sofern dies aufgrund
eines schwierigen Sachverhalts gerechtfertigt ist und keine Gefahr fir die menschliche
Gesundheit besteht, dem betreffenden Mitgliedstaat mitteilen, dass der in diesem
Absatz genannte Zeitraum gegebenenfalls um einen weiteren Zeitraum von bis zu
sechs Monaten verlangert wird.

Mit der am 5. Ma 2009 eingereichten Notifizierung wollen die portugiesischen
Behorden die Genehmigung fir die Einfihrung des V erordnungsentwurfs durchsetzen.

Portugal hat nicht préazisiert, von welchem Rechtsakt der Gemeinschaft der
Verordnungsentwurf abweicht. Der Anbau von GVO ist weitgehend durch die
Richtlinie 2001/18/EG und die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 geregelt.

Wenn ein Mitgliedstaat es fur erforderlich halt, von einer Harmonisierungsmal3nahme
abweichende einzelstaatliche Bestimmungen einzufihren, missen gemal3 Artikel 95
Absatz 5 die folgenden kumulativen Voraussetzungen erfilllt sein®:

neue wissenschaftliche Erkenntnisse,

Bezug zum Schutz der Umwelt oder der Arbeitsumwelt,

Vorliegen eines spezifischen Problems dieses Mitgliedstaats,
— Auftreten des Problems nach V erabschiedung der Harmonisierungsmal3nahme.

In seiner Begrindung nimmt Portugal ausfihrlich Bezug auf die potenziellen
Umweltauswirkungen des Anbaus von gentechnisch verdnderten Sorten. Die
Notifizierung enthdt eine Anayse umfassender und komplexer Fragen: z. B. mit
gentechnisch veranderten Sorten durchgeftihrte Vorversuche; Modell zur Testung der
Invasivitét gentechnisch veranderter Sorten; Interaktion des Modells mit der
Verwendung von Pflanzen, die GVO enthalten; Auskreuzungspotenzial transgener
Pflanzen; paralele Auswirkungen auf andere Arten; Toxinproduktion; zusétzliche

Slg., C-439/05 P und C-454/05 P, Randnrn. 56 bis 58.

DE



DE

(22)

(23)

(24)

(25)

Interaktionen; Auswirkungen in Zusammenhang mit genetischen Veranderungen;
Bezug zu schlechten landwirtschaftlichen Praktiken; Gentransfer und Auswirkungen
auf die Lebensmittelkette.

Hieraus ergibt sich, dass eine erschdpfende wissenschaftliche Risikobewertung
erforderlich ist, um festzustellen, ob sich die Ubermittelten wissenschaftlichen
Informationen auf den Schutz der Umwelt oder der Arbeitsumwelt aufgrund eines
spezifischen Problems der Autonomen Region Madeira, das sich nach V erabschiedung
der Richtlinie 2001/18/EG und der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 oder anderer
einschlégiger EU-Vorschriften ergeben hat, beziehen. Diese Bewertung sollte von der
Européischen Behdrde fir Lebensmittelsicherheit (EFSA) vorgenommen werden, da
es gemald Artikel 22 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der algemeinen
Grundsétze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der
Européischen Behorde fur Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren
zur Lebensmittelsicherheit® Aufgabe dieser Behérde ist, wissenschaftlich zu beraten
sowie fur die Rechtsetzung und Politik der Gemeinschaft in allen Bereichen, die sich
unmittelbar oder mittelbar auf die Lebensmittel- und Futtermittelsicherheit auswirken,
wissenschaftliche und technische Unterstitzung zu leisten, und sie unabhangige
Informationen Uber alle Fragen in diesen Bereichen bereitstellen und auf Risiken
aufmerksam machen soll. Darlber hinaus gibt die EFSA gemald Artikel 29 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 auf Ersuchen der Kommission zu jeder Frage in den
Bereichen ihres Auftrags und in allen Féllen, in denen das Gemeinschaftsrecht die
Anhdrung der Behorde vorsieht, wissenschaftliche Gutachten ab.

Aus diesem Grund hat die Kommission am 23. September 2009 die EFSA beauftragt,
auf der Grundlage der von Portugal Ubermittelten neuen Informationen und unter
Berticksichtigung der Anforderungen von Artikel 95 Absatz 5 EG-Vertrag zu priifen,
ob sich diese Informationen auf den Schutz der Umwelt aufgrund eines spezifischen
Problems der Autonomen Region Madeira beziehen.

Entsprechend ist ein Gutachten der EFSA erforderlich, bevor eine Entscheidung tber
die portugiesische Notifizierung getroffen werden kann. Angesichts der gemal3 der
portugiesischen Notifizierung grof3eren Tragweite der moglichen negativen
Umweltauswirkungen und der komplizierten wissenschaftlichen Aspekte des Anbaus
von GVO in der Autonomen Region Madeira muss der EFSA fir die Erstellung ihres
Gutachtens ein angemessener Zeitraum zur Verflgung stehen. Aus diesem Grund hat
die Kommission die EFSA gebeten, ihr Gutachten bis zum 31. Januar 2010
abzugeben.

In seiner Begrtndung fuhrt Portugal keine Gefahren fur die menschliche Gesundheit
an, die vom Anbau von GVO in der Autonomen Region Madeira ausgehen konnten.
Es wird zwar besonders auf die Risiken fir die Umwelt und das , 6kologische
Gleichgewicht® eingegangen, es werden jedoch keinerlei Nachweise fir festgestellte
oder potenzielle Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit erbracht. Alle
wissenschaftlichen  Argumente  konzentrieren  sich  ausschliefdlich  auf
landwirtschaftliche Aspekte und den Schutz der biologischen Vielfalt Madeiras.

ABI. L 31vom 1.2.2002, S. 1.
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(26) Angesichts der Komplexitdt des Sachverhalts fehlen daher wichtige wissenschaftliche
Grundlagen, die erforderlich sind, um innerhab des in Artikel 95 Absatz 6
Unterabsatz 1 EG-Vertrag festgesetzten Zeitraums von sechs Monaten, d. h. bis zum
4. November 2009, eine Entscheidung zu treffen. In Anbetracht dieser Komplexitét
und der Tatsache, dass keine Gefahrdung der menschlichen Gesundheit vorliegt, sollte
die Kommission im Einklang mit Artikel 95 Absatz 6 Unterabsatz 3 EG-Vertrag den
Zeitraum fUr eine Entscheidung Uber die Notifizierung Portugals um weitere sechs
Monate, d. h. biszum 4. Mai 2010 verlangern -

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Der Zeitraum, innerhalb dessen der von der Republik Portugal gemdl3 Artikel 95 Absatz 5
EG-Vertrag notifizierte Entwurf des Decreto Legislativo Regional, mit dem die Autonome
Region Madeira zur von genetisch verénderten Organismen freien Zone erklért wird, zu
billigen oder abzulehnen ist, wird bis zum 4. Mai 2010 verléngert.

Artikel 2
Diese Entscheidung ist an die Republik Portugal gerichtet.

Geschehen zu Brissel am 3.11.2009

Fur die Kommission
Savros DIMAS
Mitglied der Kommission

BEGLAUBIGTE AUSFERTIGUNG
Fiir die Generalseletirin

Jordi AYET PUIGARNAT
Direktor der Kanzlei
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