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DECISAO DA COMISSAO
de 10 de Marco de 2009

que autoriza a colocacio no mercado de produtos que contenham ou sejam produzidos a partir de

colza geneticamente modificada T45 (ACS-BNO@8-2) resultante da comercializacio deste tipo de

colza nos paises terceiros até 2005 nos termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento
Europeu e do Conselho

[notificada com o nilmero C(2009) 1541]

(Apenas faz fé o texto em lingua alema)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2009/184CE)

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.° 3 do artigo 7.
e o n.° 3 do artigo 19.°,

Considerando o seguinte:

()
)

Em 28 de Outubro de 2005, a empresa Bayer CropS-
cience AG apresentou um pedido a autoridade compe-
tente do Reino Unido, nos termos dos artigos 5.° e 17.°
do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, para colocar no
mercado géneros alimenticios, ingredientes alimentares
e alimentos para animais que contivessem ou fossem
produzidos a partir de colza T45.

O pedido abrange igualmente a colocagdo no mercado de
outros produtos que contém colza T45 destinados as
utilizacdes habituais da colza, a excepcdo do cultivo.
Assim, em conformidade com o disposto no n.° 5 do
artigo 5.° e no n.° 5 do artigo 17.° do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003, o pedido inclui os dados e informagdes
exigidos pelos anexos III e IV da Directiva 2001/18/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de Margo
de 2001, relativa a libertacdo deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados e que revoga a
Directiva 90/220/CEE do Conselho (%), bem como infor-
magdes e conclusdes sobre a avaliagio dos riscos, reali-
zada em conformidade com os principios estabelecidos
no anexo Il da Directiva 2001/18/CE.
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Em 17 de Abril de 2007, a empresa Bayer CropScience
AG apresentou a Comissio, nos termos do n.° 4 do
artigo 8.° ¢ do n.° 4 do artigo 20.° do Regulamento
(CE) n.° 1829/2003, um pedido de autorizagio de pro-
dutos existentes produzidos a partir de colza T45 (aditi-
vos alimentares e matérias-primas para alimentagio ani-
mal produzidos a partir de colza T45).

O requerente indicou no respectivo pedido e nas comu-
nicacdes a Comissdo que a comercializa¢io de colza T45
fora interrompida apés o periodo de plantacio de 2005.

Por conseguinte, o tnico objectivo destes pedidos é
abranger a presenca de colza T45 resultante do seu ante-
rior cultivo em paises terceiros.

Em 5 de Margo de 2008, a Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos (<AESA») formulou um sé pa-
recer abrangente e favoravel relativo a ambos os pedidos,
nos termos dos artigos 6.° ¢ 18.° do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003, tendo concluido ser improvavel que a
colocacdo no mercado dos produtos que contenham ou
sejam produzidos a partir de colza T45, tal como descri-
tos no pedido («produtos»), tenha efeitos nocivos na
satide humana, na sanidade animal ou no ambiente, no
contexto das utilizagdes previstas (°). No seu parecer, a
AESA atentou a todas as questdes e preocupagdes espe-
cificas manifestadas pelos Estados-Membros no contexto
da consulta as autoridades nacionais competentes, pre-
vista no n.° 4 do artigo 6.° e no n.° 4 do artigo 18.°
do referido regulamento.

Em particular, a AESA concluiu que, dado ndo ter sido
identificada qualquer indicagdo de alteracdes agronémicas
ou de constitui¢io biologicamente relevantes para as se-
mentes de colza T45, a excepcdo da presenca da proteina
PAT, ndo sdo necessdrios estudos de seguranca adicionais
em animais com os géneros alimenticios/alimentos para
animais enquanto produtos completos (por exemplo, um
estudo de toxicidade a 90 dias em ratos).

() http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/question
Loader?question = EFSA-Q-2005-278
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(8)  No seu parecer, a AESA concluiu igualmente que o plano especificas relativas a sua utilizagdo e ao seu manusea-

(10)

(11)

(12)

de monitorizagdo ambiental apresentado pelo requerente,
consistindo num plano geral de vigilancia, estd de acordo
com a utilizagdo prevista dos produtos. No entanto,
tendo em conta as caracteristicas fisicas das sementes
de colza e os métodos de transporte, a AESA recomen-
dou que fossem criados sistemas de gestdo apropriados, a
fim de minimizar as perdas acidentais e o derrame de
colza transgénica durante o seu transporte, armazena-
mento ¢ o manuseamento e a sua transformacdo. O
plano de monitorizacio apresentado pelo requerente foi
alterado de modo a cumprir a dita recomendacio da
AESA.

A fim de monitorizar a eliminagdo gradual da colza T45,
a sua presenca em produtos importados deve ser regular-
mente comunicada.

Tendo em conta estas consideragdes, ¢ adequado conce-
der uma autorizacdo para abranger a presenca de colza
T45 nos produtos resultante da comercializagdo de se-
mentes de colza T45 nos paises terceiros até 2005.

Deve ser atribuido um identificador tnico a cada orga-
nismo geneticamente modificado (OGM) conforme pre-
visto no Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comissdo, de
14 de Janeiro de 2004, que estabelece um sistema para
criacdo e atribuicdo de identificadores tnicos aos orga-
nismos geneticamente modificados (!).

Com base no parecer da AESA, afigura-se ndo serem
necessarios, para os géneros alimenticios, ingredientes
alimentares e alimentos para animais que contenham
ou sejam produzidos a partir de colza T45, requisitos
de rotulagem especificos para além dos previstos no
n.° 1 do artigo 13.° e no n.° 2 do artigo 25.° do Regu-
lamento (CE) n.° 1829/2003. Todavia, a fim de assegurar
que a utilizacdo dos produtos se realiza dentro dos limi-
tes da autorizagdo previstos na presente decisdo, a rotu-
lagem dos alimentos para animais e de outros produtos
que ndo sejam géneros alimenticios nem alimentos para
animais que contenham ou sejam constituidos pelo
OGM, para os quais se solicita a autorizagdo, deve ser
complementada por uma indicagdo clara de que os pro-
dutos em causa ndo devem ser usados para cultivo.

De igual modo, o parecer da AESA ndo justifica a impo-
sicio de condi¢Bes ou restricdes especificas relativas a
colocacdo no mercado efou de condi¢des ou restricdes
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mento, incluindo requisitos de monitorizagio apds colo-
cagdo no mercado, nem de condigdes especificas tendo
em vista a proteccdo de determinados ecossistemas/am-
bientes efou zonas geograficas, conforme previsto no
n.° 5, alinea ¢), do artigo 6.° ¢ no n.° 5, alinea e), do
artigo 18.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

Nos termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, todas
as informacdes pertinentes sobre a autorizagdo dos pro-
dutos devem ser inscritas no Registo Comunitirio dos
Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneti-
camente Modificados.

O n° 6 do artigo 4.° do Regulamento (CE)
n.° 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 22 de Setembro de 2003, relativo a rastreabilidade e
rotulagem de organismos geneticamente modificados e a
rastreabilidade dos géneros alimenticios e alimentos para
animais produzidos a partir de organismos geneticamente
modificados e que altera a Directiva 2001/18/CE (?), es-
tabelece requisitos de rotulagem aplicaveis aos produtos
que contenham ou sejam constituidos por OGM.

A presente decisdo deve ser notificada, através do Centro
de Intercdmbio de Informagdes sobre Biosseguranga, as
partes no Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranga
anexo a Convengdo sobre Diversidade Bioldgica, nos ter-
mos do n.° 1 do artigo 9.° e do n.° 2, alinea ¢), do
artigo 15.° do Regulamento (CE) n.° 1946/2003 do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 15 de Julho de
2003, relativo ao movimento transfronteirico de organis-
mos geneticamente modificados (3).

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

O Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Sadde
Animal ndo emitiu um parecer no prazo fixado pelo seu
presidente; por conseguinte, a Comissdo apresentou ao
Conselho uma proposta, em 30 de Outubro de 2008, em
conformidade com o artigo 5.° da Decisio 1999/468/CE
do Conselho (*), dispondo o Conselho de trés meses para
deliberar.

Todavia, o Conselho ndo se pronunciou no prazo reque-
rido, pelo que uma decisdo serd agora aprovada pela
Comissao,
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ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
Organismo geneticamente modificado e identificador dnico

A colza (Brassica napus L) geneticamente modificada T45, tal
como se especifica na alinea b) do anexo da presente decisdo, é
atribuido, conforme previsto no Regulamento (CE) n.° 65/2004,
o identificador tnico ACS-BN@@8-2.

Artigo 2.°
Autorizacio

1. O objectivo da presente decisdo é conceder uma autoriza-
¢do que abranja a presenga, nos produtos mencionados no
n.° 2, de colza ACS-BN@J@8-2 resultante, directa ou indirecta-
mente, da comercializa¢io, até 2005, de sementes de colza
ACS-BNO@8-2 nos paises terceiros.

2. Para efeitos do n.° 2 do artigo 4° e do n°® 2 do
artigo 16.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, sdo autoriza-
dos os seguintes produtos, de acordo com as condi¢des fixadas
na presente decisdo:

a) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que conte-
nham ou sejam produzidos a partir de colza ACS-BNO@8-2;

b) Alimentos para animais que contenham ou sejam produzi-
dos a partir de colza ACS-BNO@8-2;

¢) Produtos que ndo sejam géneros alimenticios nem alimentos
para animais que contenham colza ACS-BN@@8-2 destina-
dos as utilizacdes habituais da colza, a excep¢do do cultivo.

Artigo 3.°
Rotulagem

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

2. A mencio «Nio se destina ao cultivo» deve constar do
rétulo, assim como dos documentos de acompanhamento dos
produtos que contenham colza ACS-BNG@8-2 referidos nas
alineas b) e ¢) do n.° 2 do artigo 2.°

Artigo 4.°
Monitorizagio dos efeitos ambientais

1. O detentor da autorizacdo garante a elaboracdo e a exe-
cucdo do plano de monitorizacio dos efeitos ambientais, em
conformidade com o disposto na alinea h) do anexo.

2. O detentor da autorizagdo deve apresentar a Comissdo
relatorios anuais sobre a execu¢do e os resultados das activida-
des constantes do plano de monitorizacio.

Artigo 5.°
Monitorizagio da eliminagio gradual

1. O detentor da autoriza¢do deve garantir que as remessas
de colza importada para a Unido Europeia a partir de um pais
terceiro no qual as sementes de colza ACS-BN@@8-2 tenham
sido comercializadas até 2005 sejam submetidas a amostragem
e a testes para detectar a eventual presenga de colza
ACS-BNO©@8-2.

2. O método utilizado para a amostragem da colza deve ser
internacionalmente consagrado. Os testes devem ser realizados
num laboratério devidamente acreditado e em conformidade
com o método de detecgdo validado, conforme previsto no
anexo da presente decisio.

3. O detentor da autorizacdo deve apresentar 2 Comisso, em
conjunto com os relatérios referidos no n.° 2 do artigo 4.°,
relatérios anuais sobre as actividades de monitorizagio para
deteccdo da presenga de colza ACS-BNO@8-2.

Artigo 6.°
Registo comunitirio

Nos termos do artigo 28° do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003, as informagdes contidas no anexo da presente
decisdo sdo inscritas no Registo Comunitdrio dos Géneros Ali-
menticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modifica-
dos.

Artigo 7.°
Detentor da autorizacio

O detentor da autorizacdo é a empresa Bayer CropScience AG.

Artigo 8.°
Validade

A presente decisio ¢ aplicavel por um periodo de 10 anos a
contar da data da sua notificaco.
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Artigo 9.°
Destinatdrios

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

Feito em Bruxelas, em 10 de Marco de 2009.

Pela Comissdo
Androulla VASSILIOU
Membro da Comissdo
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ANEXO

a) Requerente e detentor da autorizacio:

Nome: Bayer CropScience AG
Morada: Alfred-Nobel-Strale 50, 40789 Monheim am Rhein, Alemanha

b) Designacdo e especificacio dos produtos:

1. Géneros alimenticios ¢ ingredientes alimentares que contenham ou sejam produzidos a partir de colza ACS-
-BNO@8-2;

2. Alimentos para animais que contenham ou sejam produzidos a partir de colza ACS-BN@@8-2;

3. Produtos que ndo sejam géneros alimenticios nem alimentos para animais que contenham colza ACS-BN@@8-2,
destinados as utilizacdes habituais da colza, a excep¢do do cultivo.

A colza geneticamente modificada ACS-BNG@8-2, tal como descrita no pedido, exprime a proteina PAT que confere
tolerdncia ao herbicida glufosinato-aménio.
¢) Rotulagem:

1. Para efeitos dos requisitos de rotulagem especificos previstos no n.° 1 do artigo 13.° e no n.° 2 do artigo 25.° do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003, bem como no n.° 6 do artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1830/2003, o <nome
do organismo» é «colzan.

2. A mengdo «Ndo se destina ao cultivo» deve constar do rétulo, assim como dos documentos de acompanhamento
dos produtos que contenham colza ACS- -BN@@8-2 referidos nas alineas b) e ¢) do n.° 2 do artigo 2.° da presente
decisdo.

d) Método de deteccio:

— Método de deteccdo especifico da acgdo com a técnica de PCR em tempo real, para a quantificacdo da colza ACS-
-BNO@8-2;

— Validado em sementes pelo Laboratério Comunitdrio de Referéncia, criado ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003, publicado no seguinte endereco electrénico: http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm

— Material de referéncia: AOCS 0208-A, acessivel através da American Oil Chemists Society no seguinte endereco
electrénico: http://www.aocs.org/tech/crm/bayer_canola.cfm
e) Identificador dnico:
ACS-BNO@8-2;
f) Informagdes requeridas nos termos do anexo Il do Protocolo de Cartagena sobre a Seguranga Bioldgica anexo
a Convengdo sobre a Diversidade Bioldgica:

Centro de Intercimbio de Informacdes para a Seguranca Bioldgica, ID de registo: ver (a preencher aquando da notificagdo).

g) Condicdes ou restricdes apliciveis a colocagio no mercado, utilizacio ou manuseamento dos produtos:

Nao aplicével.

h) Plano de monitorizagio:
Plano de monitorizacdo dos efeitos ambientais nos termos do anexo VII da Directiva 2001/18/CE
(Ligagdo: plano publicado na internet).
i) Requisitos de monitorizacio apds colocacio no mercado relativos a utilizagio dos alimentos para consumo
humano:
Nao aplicével.
Nota: as ligagdes aos documentos relevantes podem sofrer alteracdes ao longo do tempo. Estas alteracdes serdo levadas ao

conhecimento do publico pela actualizagdo do Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais
Geneticamente Modificados.




