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DECISAO DA COMISSAO
de 3 de Novembro de 2009

relativa 3 proposta de Decreto Legislativo Regional que declara a Regido Auténoma da Madeira
zona livre de organismos geneticamente modificados, notificada pela Republica Portuguesa nos
termos do artigo 95.°, n.° 5, do Tratado CE

[notificada com o nimero C(2009) 8438]

(Apenas faz fé o texto em lingua portuguesa)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2009/828/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o artigo 95.°, n.° 6,

Considerando o seguinte:

G)

PROCEDIMENTO

Por oficio de 5 de Maio de 2009, a Representagdo Per-
manente de Portugal junto da Unido Europeia notificou a
Comissdo, nos termos do artigo 95.°, n.° 5, do Tratado
CE, de uma proposta de Decreto Legislativo Regional (a
seguir designada «proposta de decretor) que declara a
Regido Auténoma da Madeira zona livre de organismos
geneticamente modificados (OGM). A proposta de de-
creto foi acompanhada de uma exposi¢io de motivos e
de um documento indicando os argumentos que funda-
mentam e justificam a declaracio da Regido Auténoma
da Madeira como zona livre de OGM.

Por oficio de 26 de Junho de 2009, a Comissio infor-
mou as autoridades portuguesas de que recebera a noti-
ficagdo nos termos do artigo 95.°, n.° 5, do Tratado CE e
de que o prazo de seis meses para a andlise desta em
conformidade com o artigo 95.°, n.° 6, comegara a con-
tar a partir da data da referida notificacdo. A notificagio
das autoridades portuguesas ndo era acompanhada de
literatura ou estudos cientificos, nem de qualquer outra
informacio de cardcter cientifico que justificasse a respec-
tiva argumentacdo. Consequentemente, a Comissdo soli-
citou a Portugal, no mesmo oficio, que completasse a sua
notificacio com informacdes mais concretas, sob a forma
de literatura cientifica pertinente, indicando provas de
que as disposicdes em causa se relacionam com a pro-
tec¢do do meio de trabalho ou do ambiente e sdo mo-
tivadas por um problema especifico da regido da Madeira.
Portugal apresentou informagdes complementares em
31 de Julho de 2009.

A Comissdo publicou, no Jornal Oficial da Unido Europeia,
uma notificagdo relativa ao pedido ('), informando as
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outras partes interessadas sobre a proposta de medidas
nacionais que Portugal tencionava adoptar. A Bulgdria, a
Reptiblica Checa, a Dinamarca, a Franca, a Letonia, Malta
e a Roménia apresentaram as suas observagdes.

LEGISLACAO COMUNITARIA

O artigo 95.°, n.° 5 e 6, do Tratado prevé o seguinte:

«5.  [...] se, apds a adop¢io de uma medida de har-
monizagdo pelo Conselho ou pela Comissdo, um Estado-
-Membro considerar necessario adoptar disposi¢des nacio-
nais baseadas em novas provas cientificas relacionadas
com a protec¢do do meio de trabalho ou do ambiente,
motivadas por qualquer problema especifico desse Es-
tado-Membro que tenha surgido apds a adopgdo da re-
ferida medida de harmonizagdo, notifica a Comissdo das
disposicdes previstas, bem como dos motivos da sua
adopgdo.

6. No prazo de seis meses a contar da data das noti-
ficagdes a que se referem os n.”* 4 e 5, a Comissio
aprova ou rejeita as disposi¢des nacionais em causa, de-
pois de ter verificado se constituem ou nio um meio de
discriminagdo arbitrdria ou uma restri¢do dissimulada ao
comércio entre os Estados-Membros, ou um obstdculo ao
funcionamento do mercado interno.

Na auséncia de decisio da Comissio dentro do citado
prazo, considera-se que as disposi¢des nacionais a que
se referem os n.° 4 e 5 foram aprovadas.

Se a complexidade da questdo o justificar, e ndo existindo
perigo para a saide humana, a Comissdo pode notificar o
Estado-Membro em causa de que o prazo previsto no
presente nimero pode ser prorrogado por um novo pe-
riodo de seis meses, no maximo.»
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PROPOSTA DE DISPOSICOES NACIONAIS
NOTIFICADAS

Ambito da proposta de disposi¢des nacionais
notificadas

Nos termos do artigo 1.° da proposta de decreto, a Re-
gido Auténoma da Madeira ¢é declarada zona livre de
cultivo de variedades de organismos geneticamente mo-
dificados (OGM). Em conformidade com o artigo 2.°, é
proibida a introdugdo de material de propagagio, vege-
tativo ou seminal, que contenha OGM no territério da
Regido Auténoma da Madeira, assim como a sua utiliza-
cdo na agricultura. O artigo 3.° define a violacdo do
disposto no artigo precedente como contra-ordenacio e
o artigo 4.° prevé sangdes acessorias. O artigo 5.° esta-
belece disposicdes relativas ao levantamento, instrugdo e
decisdo das contra-ordenagdes e o artigo 6.° determina a
afectagdo do produto das coimas.

Impacto da proposta de disposi¢des nacionais
notificadas na legislagio comunitdria

O ambito da proposta de disposicdes nacionais notifica-
das, em conjugagdo com o contetido da nota explicativa,
implica que aquela terd impacto essencialmente sobre:

— o cultivo de variedades de sementes geneticamente
modificadas, autorizadas em conformidade com o
disposto na parte C (artigos 12.°-24.%) da Directiva
2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 12 de Margo de 2001, relativa & libertagdo deli-
berada no ambiente de organismos geneticamente
modificados e que revoga a Directiva 90/220/CEE
do Conselho (") (a seguir designada «Directiva
2001/18/CE»),

— o cultivo de variedades de sementes geneticamente
modificadas, ja aprovadas nos termos do disposto
na Directiva 90/220/CEE do Conselho, de 23 de
Abril de 1990, relativa a libertacio deliberada no
ambiente de organismos geneticamente modifica-
dos (%) e actualmente notificadas como produtos exis-
tentes em conformidade com os artigos 8.° e 20.° do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Eu-
ropeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003,
relativo a géneros alimenticios e alimentos para ani-
mais geneticamente modificados (*) (a seguir designa-
do «Regulamento (CE) n.° 1829/2003»),

— o cultivo de variedades de sementes geneticamente
modificadas, autorizadas em conformidade com o
disposto no Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

A Directiva 2001/18/CE baseia-se no artigo 95.° do Tra-
tado CE. O objectivo da directiva é aproximar a legislacdo
e os procedimentos dos Estados-Membros tendo em vista
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a autorizagido de OGM destinados a libertagdo deliberada
no ambiente. Nos termos do seu artigo 34.°, os Estados-
-Membros deveriam garantir a transposi¢do da directiva
para o direito interno até 17 de Outubro de 2002.

Em conformidade com o seu artigo 1.°, o Regulamento
(CE) n.° 1829/2003 tem por objectivo a) proporcionar o
fundamento para garantir, no que diz respeito aos géne-
ros alimenticios e alimentos para animais geneticamente
modificados, um elevado nivel de proteccdo da vida e da
satide humanas, da satide e do bem-estar dos animais, do
ambiente e dos interesses dos consumidores, assegurando
simultaneamente o funcionamento eficaz do mercado
interno, b) estabelecer procedimentos comunitirios para
a autoriza¢do e supervisdo dos géneros alimenticios e
alimentos para animais geneticamente modificados, e ¢)
estabelecer disposi¢des para a rotulagem dos géneros ali-
menticios e alimentos para animais geneticamente modi-
ficados.

JUSTIFICACAO APRESENTADA POR PORTUGAL

As informagdes relativas a proposta de diploma, que
incluem uma interpretagdo do seu impacto na legislagdo
comunitdria e da sua conformidade com a mesma, cons-
tam dos seguintes documentos:

— documento apresentado juntamente com a notifica-
¢do de 5 de Maio de 2009 e intitulado «Estabeleci-
mento da Regido Auténoma da Madeira (RAM) como
“zona livre de organismos geneticamente modificados
(OGM)” — Argumentos»,

— informacgdes complementares apresentadas no docu-
mento de 31 de Julho de 2009 intitulado «Estabele-
cimento da Regido Auténoma da Madeira como zona
livre de organismos geneticamente modificados
(OGM) — Informagdes complementares».

Na sua justificacdo, Portugal indica motivos agricolas e
naturais.

Os motivos agricolas prendem-se com a impossibilidade
de coexisténcia entre culturas geneticamente modificadas
e culturas tradicionais efou bioldgicas na Regido Autd-
noma da Madeira. Invocam, em especial, aspectos como a
distancia entre campos, as linhas de bordadura, a semen-
teira com variedades com diferente ciclo vegetativo, as
zonas de refdgio, a instalagdo de armadilhas ou barreiras
para impedir a dispersdo do pdlen, os sistemas de rotagio
de culturas, a planificacdo do ciclo cultural, a reducdo do
banco de sementes por uma mobilizacio do solo ade-
quada, a gestdo da populagdo das bordaduras, a escolha
das melhores datas de sementeira, 0 manuseamento das
sementes para evitar misturas ou a prevengdo das perdas
de semente nos trajectos de ida e volta as parcelas e nos
limites das mesmas.
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(12) No capitulo dos motivos naturais, importa assinalar que APRECIACAO JURIDICA
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os efeitos da introdugio de OGM na natureza (no caso
da RAM, a floresta natural da Madeira) ndo foram devi-
damente estudados, embora tenham sido publicados di-
versos artigos que aludem as preocupagdes suscitadas
pelas consequéncias da libertagio deliberada no ambiente
de OGM e pelos consequentes efeitos ambientais previsi-
veis. Porém, podem existir outros riscos potenciais que
ndo sio abrangidos por estes estudos cientificos.

Os motivos naturais incidem igualmente nos seguintes
aspectos:

a) ensaios prévios realizados com utilizacdo de varieda-
des geneticamente modificadas;

b) modelo que mostra a capacidade invasora das varie-
dades geneticamente modificadas;

¢) interac¢do do modelo com a utilizagdo de plantas que
contenham OGM,;

d) capacidade de polinizagdo cruzada das plantas trans-
génicas;

e) efeitos paralelos com outras espécies;

f) produgdo de toxinas;

g) interacgdes colaterais;

h) efeitos relacionados com alteragdes genéticas;

i) implicacdes em mds préticas agricolas;

j) transferéncia de genes;

k) efeitos na cadeia alimentar.

Com base no que precede, Portugal conclui que a intro-
ducdo de material geneticamente modificado na RAM
poderia ter consequéncias extremamente perigosas para
o ambiente da Madeira, em geral (seria indtil estabelecer
uma distingdo entre zonas agricolas e florestais). Embora
ndo existam teorias sélidas sobre o assunto, a investiga-
¢do e a experimentacdo, bem como todas as analogias
tedricas, sugerem que o risco para a natureza da liberta-
¢do deliberada de OGM ¢ tdo grande e constitui uma tal
ameaga para a saude ambiental e ecoldgica da Madeira
que ndo vale a pena corré-lo, nem mediante a sua utili-
zacdo directa no sector agricola nem mesmo numa base
experimental.
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O artigo 95.° n.° 5, do Tratado CE aplica-se a novas
disposicdes nacionais baseadas em novas provas cientifi-
cas relacionadas com a protecgdo do meio de trabalho ou
do ambiente, motivadas por qualquer problema especi-
fico do Estado-Membro que tenha surgido apds a adop-
¢do da medida de harmonizagdo.

Nos termos do artigo 95.°, n.° 6, do Tratado CE, a
Comissdo aprova ou rejeita a proposta de disposi¢des
nacionais em causa, depois de ter verificado se cons-
tituem ou nio um meio de discriminagdo arbitrdria ou
uma restri¢do dissimulada ao comércio entre os Estados-
-Membros, ou um obsticulo ao funcionamento do mer-
cado interno.

Contudo, por forga da mesma disposicdo do Tratado, se
a complexidade da questdo o justificar, e ndo existindo
perigo para a saide humana, a Comissdo pode notificar o
Estado-Membro em causa de que o prazo previsto no
n.° 6 pode ser prorrogado por um novo periodo de
seis meses, no maximo.

A notificagdo apresentada pelas autoridades portuguesas
em 5 de Maio de 2009 destina-se a obter aprovagdo para
a introdugdo da proposta de decreto.

Portugal ndo especificou o acto legislativo da Comuni-
dade Europeia relativamente ao qual a proposta de de-
creto constitui uma derrogacdo. O cultivo de OGM é, em
larga medida, regulamentado pela Directiva 2001/18/CE
e pelo Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

O artigo 95.°, n.° 5, do Tratado prevé que, se um Estado-
-Membro considerar necessario adoptar disposi¢des nacio-
nais que constituam uma derrogacdo a uma medida de
harmonizacdo, tais disposi¢des podem justificar-se com
base no preenchimento das condigdes cumulativas se-
guintes (1):

— novas provas cientificas,

— relacionadas com a protecgdo do meio de trabalho ou
do ambiente,

— motivadas por qualquer problema especifico desse
Estado-Membro,

— que tenha surgido apdés a adopgdo da medida de
harmonizacio.

(1) TJCE, C-439/05 P ¢ C-454/05 P, n.% 56-58.
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cia, em larga medida, aos potenciais efeitos no ambiente
do cultivo de variedades geneticamente modificadas. A
notificacdo contém uma andlise de vastas questdes com-
plexas, nomeadamente ensaios prévios realizados com
utilizacdo de variedades geneticamente modificadas, mo-
delo que mostra a capacidade invasora das variedades
geneticamente modificadas, interacgdo do modelo com
a utilizacdo de plantas que contenham OGM, capacidade
de polinizacdo cruzada das plantas transgénicas, efeitos
paralelos com outras espécies, producdo de toxinas, in-
teraccdes colaterais, efeitos relacionados com alteragdes
genéticas, implicacdes em mds praticas agricolas, trans-
feréncia de genes e efeitos na cadeia alimentar.

Resulta destas justificacdes a necessidade de uma avalia-
cdo cientifica exaustiva dos riscos que indique se as pro-
vas cientificas apresentadas se relacionam com a protec-
¢do do meio de trabalho ou do ambiente e sdo motivadas
por qualquer problema especifico da Regido Auténoma
da Madeira que tenha surgido apds a adopgdo da Direc-
tiva 2001/18/CE e do Regulamento (CE) n.° 1829/2003
ou de outras disposi¢des comunitdrias pertinentes. Esta
avaliacio deve ser efectuada pela Autoridade Europeia
para a Seguranca dos Alimentos (AESA), que, em con-
formidade com o artigo 22.°, n.° 2, do Regulamento (CE)
n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
28 de Janeiro de 2002, que determina os principios e
normas gerais da legislagdo alimentar, cria a Autoridade
Europeia para a Seguranga dos Alimentos e estabelece
procedimentos em matéria de seguranca dos géneros ali-
menticios (1), é competente para fornecer pareceres cien-
tificos e apoio técnico e cientifico a legislagdo e as poli-
ticas comunitdrias em todos os dominios que tenham
impacto directo ou indirecto na seguranga dos géneros
alimenticios ou dos alimentos para animais e deve prestar
informacdes independentes sobre todas as questdes des-
ses dominios e proceder a comunicagdo dos riscos. Além
disso, nos termos do artigo 29.° do mesmo regulamento,
a AESA emite parecer cientifico, a pedido da Comissao,
sobre qualquer questdo do ambito das suas atribuicdes e
sempre que a legislagio comunitdria preveja a consulta da
Autoridade.

Pela razdo que precede, a Comissdo conferiu um man-
dato a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Ali-
mentos (AESA), em 23 de Setembro de 2009, solici-
tando-lhe que avaliasse, com base nas novas provas apre-
sentadas por Portugal e a luz dos requisitos do
artigo 95.°, n.° 5, do Tratado CE, se tais provas se rela-
cionam com a protec¢do do ambiente e sio motivadas
por qualquer problema especifico da zona em causa, a
saber, a Regido Auténoma da Madeira.

Nestas circunstincias, o parecer da AESA é necessirio
antes da adopgdo de uma decisdo relativa a notificagdo
de Portugal. Tendo em conta o vasto leque dos potenciais
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de Portugal e a complexidade dos aspectos cientificos
relacionados com o cultivo de OGM na Regido Auté-
noma da Madeira, é necessirio conceder um prazo ra-
zoédvel para a AESA emitir o seu parecer. Por este mo-
tivo, a Comissdo solicitou a AESA que formulasse o seu
parecer até 31 de Janeiro de 2010.

As justificacdes apresentadas por Portugal ndo fazem es-
pecificamente referéncia ao perigo que o cultivo de OGM
na Regido Auténoma da Madeira poderia constituir para
a satde humana. Embora mencionem especificamente
riscos para o ambiente e a satide ecoldgica, ndo apresen-
tam provas de efeitos reais ou potenciais na satide hu-
mana. Todos os argumentos cientificos incidiram exclu-
sivamente em aspectos agricolas e na protecgdo da bio-
diversidade na Madeira.

Tendo em conta o que precede, a adopgdo de uma de-
cisdo no prazo de seis meses previsto no artigo 95.°,
n.° 6, primeiro pardgrafo, do Tratado CE, a saber, até
4 de Novembro de 2009, careceria do essencial apoio
cientifico necessdrio para abordar uma questdo tdo com-
plexa. Consequentemente, atendendo a complexidade do
assunto e a auséncia de perigo para a sadde humana, a
Comissdo deve prorrogar, em conformidade com o
artigo 95, n.° 6, terceiro pardgrafo, do Tratado CE, o
prazo de decisio sobre a notificagio de Portugal por
um novo periodo de seis meses, a saber, até 4 de Maio
de 2010,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.9

E prorrogado até 4 de Maio de 2010 o prazo de aprovacio ou
rejei¢do da proposta de Decreto Legislativo Regional que declara
a Regido Auténoma da Madeira zona livre de organismos ge-
neticamente modificados, notificada pela Reptblica Portuguesa
nos termos do artigo 95.°, n.° 5, do Tratado CE.

Artigo 2.°

A Republica Portuguesa ¢ a destinatdria da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 3 de Novembro de 2009.

Pela Comissdo
Stavros DIMAS

Membro da Comissdo



