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DECISAO DA COMISSAO
de 25 de Abril de 2007

relativa a retirada do mercado de colza hibrida Ms1xRf2 (ACS-BNO©@4-7xACS-BNO@2-5) e seus
produtos derivados

[notificada com o miimero C(2007) 1806]

(Apenas faz fé o texto em lingua alema)

(2007/306/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003,
relativo a géneros alimenticios e alimentos para animais gene-
ticamente modificados (!), nomeadamente o n.° 6 do artigo 8.°
e o n.° 6 do artigo 20.°,

Considerando o seguinte:

(1) Nos termos da Directiva 90/220/CEE do Conselho, de 23
de Abril de 1990, relativa a libertagio deliberada no
ambiente de organismos geneticamente modificados (3),
foram autorizadas sementes de colza hibrida Ms1xRf2
(ACS-BNO@4-7xACS-BNOD2-5) pela Decisao
97/393|CE da Comissdo, de 6 de Junho de 1997, relativa
a colocagio no mercado de colza (Brassica napus L.
Oleifera Metzq MS1, RF2) geneticamente modificada,
nos termos da Directiva 90/220/CEE do Conselho (3),
para ser utilizada no cultivo e na manipulagdo no ambi-
ente antes e durante a sua transformacio em frac¢des
invidveis. A Directiva 90/220/CEE foi reformulada e re-
vogada pela Directiva 2001/18/CE.

(2) A autorizacdo teve por base as informagdes constantes
do dossier apresentado no Aambito da Directiva
90/220/CEE e todas as informagdes enviadas pelos Esta-
dos-Membros.

(3) O dleo transformado a partir de colza ACS-BNG@4-7,
ACS-BN@@2-5 e da combinacio hibrida ACS-BN@@4-
-7xACS-BN@@2-5 foi colocado no mercado em confor-
midade com o artigo 5° do Regulamento (CE) n.°
258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho de 27
de Janeiro de 1997 relativo a novos alimentos e ingre-
dientes alimentares (4.

(") JO L 268 de 18.10.2003, p. 1. Regulamento alterado pelo Regula-
mento (CE) n.° 1981/2006 da Comissdo (JO L 368 de 23.12.2006,
p- 99).

(® JO L 117 de 8.5.1990, p. 15. Directiva revogada pela Directiva
2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 106 de
17.4.2001, p. 1).

() JO L 164 de 21.6.1997, p. 40.

(% JO L 43 de 14.2.1997, p. 1. Regulamento com a dltima redac¢do
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1882/2003 (JO L 284
de 31.10.2003, p. 1).

4)

A colza ACS-BN@@4-7, ACS-BN@@P2-5 e a combinacio
hibrida ACS-BN@@4-7xACS-BN@@2-5 e respectivos
produtos derivados foram subsequentemente notificados
pela Bayer CropScience AG (de seguida designada «o
notificador») como produtos existentes, em conformidade
com o n.° 1, alinea a), do artigo 8.° ¢ com o n.° 1 do
artigo 20.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 (de se-
guida designado «o Regulamento») e inscritos no Registo
Comunitdrio de Alimentos Geneticamente Modificados
para a Alimentagio Humana e Animal. O ambito da
notificacdo abrangia alimentos (6leo transformado) pro-
duzidos a partir da linha androstéril de colza MS1Bn
(B91-4) e de todos os cruzamentos convencionais, a li-
nha restauradora da fertilidade de colza RF1Bn (B94-2) e
de todos os cruzamentos convencionais € a combinagio
hibrida MS1xRF2 (ACS-BN@@4-7xACS-BNG@D2-5), bem
como alimentos para animais que contenham ou sejam
compostos a partir de colza derivada da linha androesté-
ril MS1 (B91-4), cultivar Drakkar, de colza (Brassica na-
pus L. oleifera Metzg.), da linha restauradora da fertili-
dade RF2 (B94-2), cultivar Drakkar, da colza (Brassica
napus L. oleifera Metzg) e da combinacio hibrida
MS1xRF2 (ACS-BN@@4-7xACS-BNB@2-5) (Brassica na-
pus L. oleifera Metzg. MS1Bn x RF2Bn) para ser utilizada
na cultura e na manipulagdo no ambiente antes e durante
a sua transformacio em frac¢des invidveis.

O notificador de colza hibrida ACS-BNO@4-7xACS-
-BN@@2-5, em carta 2 Comissio de 15 de Novembro
de 2005, indicou que as variedades que contém este
evento jd ndo eram comercializadas a escala global e
que, de um modo geral, todas as sementes registadas
foram retiradas e destruidas apés a época de venda
de 2003.

O notificador informou ainda a Comissdo de que ndo
tem qualquer intengdo de apresentar um pedido de reno-
vagdo da autorizacio de colza ACS-BN@@4-7, ACS-
-BN@@2-5 e da combinacio hibrida ACS-BN@@4-
-7xACS-BN@@2-5 nos termos do Regulamento, em con-
formidade com o n.° 4, primeiro paragrafo, do artigo 8.°,
o artigo 11.°, o n.° 4 do artigo 20.° e o artigo 23.°,
respectivamente. Por conseguinte, nem a cultura nem a
colocacdo no mercado de colza hibrida ACS-BN@@4-
-7xACS-BN@@2-5 e seus produtos derivados serdo auto-
rizados na Comunidade apés 18 de Abril de 2007.
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(7)  Devem, pois, ser adoptadas medidas destinadas a garantir ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

(11)

(12)

(13)

a efectiva retirada do mercado de sementes de colza
hibrida ACS-BN@@4-7xACS-BN@@2-5. Em consequén-
cia da nio disponibilidade de sementes, quaisquer produ-
tos derivados de colza ACS-BN@©@4-7, ACS-BN@@D2-5 e
da combinagio hibrida ACS-BN@@4-7xACS-BNO@D2-5
deverdo desaparecer da cadeia alimentar humana e ani-
mal num prazo razodvel.

Dado que o notificador deixou de vender sementes de
colza hibrida ACS-BN@@4-7xACS-BN@D2-5 apds o pe-
riodo de plantagdo 2003, as existéncias de produtos de-
rivados de colza ACS-BN@@4-7, ACS-BNG@D2-5 e da
combinacdo hibrida ACS-BN@@J4-7xACS-BNO@2-5 fo-
ram esgotadas e ndo deverdo estar presentes no mercado
ap6s 18 de Abril de 2007. Ndo obstante, poderdo sub-
sistir, nos produtos destinados a alimenta¢do humana ou
animal, vestigios minimos de material geneticamente mo-
dificado da colza ACS-BN@@4-7, ACS-BN@@2-5 e da
combinacdo hibrida ACS-BN@@4-7xACS-BN@@2-5 du-
rante algum tempo.

Por conseguinte, e por razdes de seguranca juridica, é
necessdrio estabelecer um periodo transitério durante o
qual a presenca desse material nos produtos destinados a
alimentacio humana e animal ndo pode ser considerada
como um desrespeito do disposto no n.° 2 do artigo 4.°
ou do n° 2 do artigo 16.° do regulamento, dado ser
acidental ou tecnicamente inevitavel.

A fixagdo dos niveis tolerados e do perfodo de transicio
deve ter em conta o tempo necessdrio até que a retirada
efectiva das sementes do mercado produza os seus efeitos
ao longo da cadeia alimentar humana e animal. De qual-
quer forma, o nivel toleravel deve permanecer abaixo do
limiar de rotulagem e rastreabilidade e ndo ser superior
ao nivel de 0,9 % estabelecido pelo regulamento para a
presenca acidental ou tecnicamente inevitdvel de material
geneticamente modificado nos géneros alimenticios ou
nos alimentos para animais.

Nos termos do artigo 28.° do Regulamento, as entradas
no Registo Comunitdrio de Alimentos Geneticamente
Modificados para a Alimentagio Humana e Animal rela-
tivas a colza ACS-BN@@4-7, ACS-BN@@2-5 e a combi-
nagio hibrida ACS-BN@@4-7xACS-BNBID2-5 devem ser
alteradas, de modo a ter em conta a presente decisdo.

O notificador foi consultado sobre as medidas objecto da
presente decisdo.

As medidas previstas na presente decisdo estdo em con-
formidade com o parecer do Comité Permanente da Ca-
deia Alimentar e da Satide Animal,

Artigo 1.9

A fim de assegurar a retirada efectiva do mercado de sementes
de colza hibrida ACS-BN@@4-7xACS-BNDD2-5 para efeitos de
cultura, o notificador deve cumprir as medidas constantes do
anexo.

No prazo de seis meses a contar da data de notificacio da
presente decisdo, o notificador deve apresentar a Comissdo
um relatério sobre a aplicacgdo das medidas constantes do
anexo.

Artigo 2.°

A presenga em produtos destinados a alimentacdo humana ou
animal de material que contenha, seja composto ou produzido a
partir de colza ACS-BN@@4-7, ACS-BNG@2-5 e da combina-
¢do hibrida ACS-BN@@J4-7xACS-BN@@2-5 notificado nos ter-
mos do n.° 1, alinea a), do artigo 8.° e do n.° 1 do artigo 20.°
do Regulamento ¢ tolerada até cinco anos apés a data de no-
tificacdo da presente decisdo:

a) Desde que seja acidental ou tecnicamente inevitdvel; e

b) Numa propor¢do nio superior a 0,9 %.

Artigo 3.°

Nos termos do artigo 28.° do Regulamento, as entradas no
Registo Comunitdrio de Alimentos Geneticamente Modificados
para a Alimentacdo Humana e Animal relativas a colza ACS-
-BNO@4-7, ACS-BN@@J2-5 e a combinagido hibrida ACS-
-BNO@4-7xACS-BNDD2-5 devem ser alteradas, de modo a ter
em conta a presente decisdo.

Artigo 4.°

A Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Str. 50, D-40789
Monheim am Rhein, Alemanha, é a destinatiria da presente
decisdo.

Feito em Bruxelas, em 25 de Abril de 2007.

Pela Comissdo
Markos KYPRIANOU
Membro da Comissdo
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ANEXO

Medidas a cumprir pelo notificador para garantir a efectiva retirada do mercado de sementes de colza hibrida
ACS-BNOB4-7xACS-BNOD2-5 para efeitos de cultura

a) Informar os operadores comerciais na Comunidade sobre o estatuto comercial e legal da semente.
b) Retirar do mercado as existéncias restantes da semente na posse dos operadores.
¢) Destruir as existéncias restantes da semente.

d) Celebrar acordos de cessagdo do produto com partes terceiras, instruindo-as no sentido da devolucio da semente ou da
verificagdo e atestagdo da sua destruicdo.

€) Tomar as medidas necessdrias a eliminagdo do registo das variedades da semente dos catdlogos nacionais.

f) Aplicar, a nivel interno, um programa para evitar a presenca do evento na cultura e producio de sementes.



