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DECISAO DE EXECUCAO DA COMISSAO
de 10 de fevereiro de 2012

relativa a renovacdo da autorizacio para o prosseguimento da

colocacio no mercado de produtos que contenham, sejam

constituidos por, ou produzidos a partir de soja geneticamente

modificada 40-3-2 (MON-04032-6) nos termos do

Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do
Conselho

[notificada com o numero C(2012) 700]
(Apenas fazem fé os textos nas linguas francesa e neerlandesa)
(Texto relevante para efeitos do EEE)
(2012/82/UE)

Artigo 1.°

Organismo geneticamente modificado e identificador uinico

A soja geneticamente modificada 40-3-2, tal como se especifica na
alinea b) do anexo da presente decisdo, ¢ atribuido, como previsto no
Regulamento (CE) n.° 65/2004, o identificador tinico MON-@4(32-6.

Artigo 2.°

Autorizagao

Para efeitos do artigo 4.°, n.° 2, e do artigo 16.°, n.° 2, do Regula-
mento (CE) n.° 1829/2003, sdo autorizados os seguintes produtos, de
acordo com as condigdes fixadas na presente decisao:

a) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, se-
jam constituidos por, ou produzidos a partir da soja MON-0Q4(%32-6;

b) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por, ou
produzidos a partir da soja MON-@4(32-6;

¢) Produtos que ndo sejam géneros alimenticios nem alimentos para
animais, que contenham ou sejam constituidos por soja
MON-@4@32-6, destinados as utilizagdes habituais da soja, a exce-
¢ao do cultivo.

Artigo 3.°

Rotulagem

1. Para efeitos dos requisitos de rotulagem estabelecidos no ar-
tigo 13.°, n.° 1, e no artigo 25.°, n.° 2, do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003, bem como no artigo 4.°, n.° 6, do Regulamento (CE)
n.° 1830/2003, o «nome do organismo» & «soja».

2. A mengdo «Nido se destina ao cultivo» deve constar do rétulo
assim como dos documentos de acompanhamento dos produtos que
contenham ou sejam constituidos por soja MON-4@32-6 referidos
no artigo 2.°, alineas b) e c).
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Artigo 4.°
Monitorizacao dos efeitos ambientais
1. O detentor da autorizacdo deve garantir a elaboragdo e a execucao

do plano de monitorizacdo dos efeitos ambientais, de acordo com o
disposto na alinea h) do anexo.

2. O detentor da autorizagdo deve apresentar & Comissdo relatdrios
anuais sobre a execucdo e os resultados das atividades constantes do
plano de monitorizagdo em conformidade com os requisitos da Decisdo
2009/770/CE.

Artigo 5.°

Registo comunitario

Nos termos do artigo 28.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, as
informagdes contidas no anexo da presente decisdo devem ser inscritas
no Registo Comunitirio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para
Animais Geneticamente Modificados.

Artigo 6.°
Detentor da autorizacao
O detentor da autorizagdo ¢ a empresa Bayer Agriculture BV, Bélgica,

em representacdo da Bayer CropScience LP, Estados Unidos da Amé-
rica.

Artigo 7.°

Revogacio

A Decisao 96/281/CE ¢ revogada em 13 de fevereiro de 2012.
Artigo 8.°
Validade

A presente decisdo ¢ aplicavel por um periodo de 10 anos a contar da
data da sua notificacdo.

Artigo 9.°

Destinatario

O destinatario da presente decisdo ¢ a empresa Bayer Agriculture BV,
Scheldelaan 460, 2040 Antuérpia, Bélgica.
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vB
ANEXO
M2
a) Requerente e detentor da autorizacio
Nome: Bayer Agriculture BV
Enderego: Scheldelaan 460, 2040 Antuérpia, Bélgica
em nome da empresa Bayer CropScience LP, 800 N. Lindbergh Boulevard,
St. Louis, Missouri 63167, Estados Unidos da América.
vB
b) Designacio e especificacio dos produtos

(1) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam
constituidos por, ou produzidos a partir da soja MON-@J4032-6;

(2) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por, ou pro-
duzidos a partir da soja MON-04032-6;

(3) Produtos que ndo sejam géneros alimenticios nem alimentos para animais,
que contenham ou sejam constituidos por soja MON-@4(32-6, destina-
dos as utilizagdes habituais da soja, a exce¢do do cultivo.

A soja geneticamente modificada MON-@4032-6, tal como descrita nos pe-
didos, exprime a proteina CP4 EPSPS que confere tolerancia ao herbicida
glufosinato.

¢) Rotulagem

(1) Para efeitos dos requisitos de rotulagem especificos estabelecidos no ar-
tigo 13.°, n° 1, e no artigo 25.°, n° 2, do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003, bem como no artigo 4.°, n.° 6, do Regulamento (CE)
n.° 1830/2003, o «nome do organismo» ¢ «sojay.

(2) A mengao «Nao se destina ao cultivo» deve constar do rétulo assim como
dos documentos de acompanhamento dos produtos que contenham ou
sejam constituidos por soja MON-@4@32-6 referidos no artigo 2.°, ali-
neas b) e c).

d) Método de detecdo

— Meétodo de detecdo especifico da acdo com a técnica de PCR para a
quantifica¢do da soja MON-04032-6;

— Validado pelo Laboratério de Referéncia da Unido Europeia criado ao
abrigo do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, publicado em http://gmo-
-crl.jre.ec.europa.eu/statusofdoss.htm,

— Materiais de referéncia: ERM®-BF410 acessivel através do Centro Co-
mum de Investigagdo (CCI) da Comissdo Europeia, Instituto de Materiais
e Medigdes de Referéncia (IMMR) em https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmca-
talogue.

¢) Identificador tinico

MON-04032-6

f) Informacdes requeridas nos termos do anexo II do Protocolo de Carta-
gena sobre Seguranca Biolégica a Convencdo sobre a Diversidade Biolé-
gica

Centro de Intercdmbio de Informagdes para a Seguranga Biologica, ID de
registo: ver [a preencher quando da notificagdo].
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g) Condicdes ou restricoes aplicaveis a colocacio no mercado, utilizacio ou
manuseamento dos produtos

Nao aplicavel.
h) Plano de monitorizagio

Plano de monitoriza¢do dos efeitos ambientais nos termos do anexo VII da
Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (')

[Ligacdo: plano publicado na Internef)

i) Requisitos de monitorizacdo da utilizacio dos géneros alimenticios para
consumo humano apés colocacio no mercado

Nio aplicavel.

Nota: as ligagdes aos documentos pertinentes podem sofrer alteragdes ao longo
do tempo. Estas alteracdes serdo levadas ao conhecimento do publico mediante a
atualizagdo do Registo Comunitario dos Géneros Alimenticios e Alimentos para
Animais Geneticamente Modificados.

(1) JO L 106 de 17.4.2001, p. 1.
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