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relativa a coloca¢ao no mercado, em conformidade com a Directiva 2001/18/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de um milho (hibrido MON 863 x MON 810 de Zea
mays L.) geneticamente modificado para lhe conferir resisténcia ao crisomelideo do
sistema radicular do milho e a determinadas pragas de leptidopteros do milho

COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS

Bruxelas, 10.11.2005
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EXPOSICAO DE MOTIVOS

Em conformidade com o artigo 13.° da Directiva 2001/18/CE, as autoridades alemas
receberam uma notificagcdo (referéncia C/DE/02/9) relativa a colocagdo no mercado
de um milho (hibrido MON 863 x MON 810 de Zea mays L.) geneticamente
modificado para lhe conferir resisténcia ao crisomelideo do sistema radicular do
milho e a determinadas pragas de leptidopteros do milho.

Inicialmente, a notificagdao abrangia a importagdo e a utilizacdo como qualquer outro
milho em grdo, incluindo na alimentacdo animal, com excep¢do da utilizagdo na
alimentacdo humana e do cultivo. Em Julho de 2005, a Monsanto Europe S.A.
concordou em limitar o dmbito da notificagdo a importacao e transformacgdo, dado
que a colocagdo no mercado de alimentos para animais que contenham
MON 863 x MON 810, ou sejam constituidos por esse milho hibrido ou produzidos a
partir do mesmo, se encontra coberta pelo pedido apresentado em conformidade com
o Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

Em conformidade com o artigo 14.° da Directiva, a autoridade competente da
Alemanha transmitiu & Comissdo o seu relatorio de avaliacdo da notificacdo, cujas
conclusdes referem nao existirem razdes que justifiquem a recusa da autorizacao de
colocacdo no mercado do hibrido MON 863 x MON 810 de Zea mays L., caso
determinadas condigdes especificas sejam satisfeitas.

A Comissdo enviou o relatorio de avaliagdo aos outros Estados-Membros, alguns dos
quais levantaram e mantiveram objecc¢des ao relatorio no tocante a caracterizagao
molecular, alergenicidade, toxicidade, adequacdo do plano de monitorizacao,
dispersdo acidental, presenga de um marcador genético da resisténcia a antibiodticos e
deteccdo do produto. Nestas circunstancias, o artigo 18.° da Directiva 2001/18/CE
prevé que a Comissdo tome uma decisdo de acordo com o procedimento previsto no
n.°2 do artigo30.° da mesma, sendo aplicaveis os artigos5.° e 7.° da
Decisao 1999/468/CE e tendo em conta o disposto no artigo 8.° desta Gltima.

Em conformidade com o n.° 2 do artigo 5.° da Decisdo 1999/468/CE, foi apresentado
um projecto das medidas a tomar, para parecer, ao comité instituido pelo artigo 30.°
da Directiva 2001/18/CE.

O comité ndo emitiu parecer, pelo que, em conformidade com o n.° 4 do artigo 5.° da
Decisao 1999/468/CE, compete a Comissdo apresentar imediatamente ao Conselho
uma proposta relativa as medidas a tomar e informar o Parlamento Europeu (o
Parlamento foi informado em 22 de Setembro de 2005), o qual poderd considerar
apropriado tomar uma posic¢ao nos termos do artigo 8.° da mesma decisdo.

O n.°6 do artigo 5.° da Decisdao 1999/468/CE prevé que, conforme considerar
adequado em funcdo da referida posi¢cdo, o Conselho pode deliberar por maioria
qualificada num prazo de trés meses, nas condi¢cdes previstas no n.° 2 do artigo 30.°
da Directiva 2001/18/CE. Se, dentro do prazo de trés meses, o Conselho se
pronunciar, por maioria qualificada, contra a proposta, a Comissao reanalisa-la-a. Se,
no termo do mesmo prazo, o Conselho nao tiver aprovado o acto de execucdo
proposto, nem se tiver pronunciado contra a proposta, o acto de execugdo proposto
sera adoptado pela Comissao.
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Proposta de
DECISAO DO CONSELHO

relativa a coloca¢ao no mercado, em conformidade com a Directiva 2001/18/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de um milho (hibrido MON 863 x MON 810 de Zea
mays L.) geneticamente modificado para lhe conferir resisténcia ao crisomelideo do
sistema radicular do milho e a determinadas pragas de leptidépteros do milho

(Apenas faz fé o texto em lingua alema)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a 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', nomeadamente o n.° I,
primeiro paragrafo, do artigo 18.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao,
Considerando o seguinte:

(1)  Em conformidade com a Directiva 2001/18/CE, a colocacdo no mercado de um
produto que contenha ou seja constituido por um organismo geneticamente modificado
ou por uma combinagdo de organismos geneticamente modificados estd sujeita a uma
autorizagao, por escrito, da autoridade competente de um Estado-Membro, de acordo
com o procedimento estabelecido na mesma directiva.

2) A Monsanto Europe S.A. apresentou a autoridade competente da Alemanha uma
notificagdo (referéncia C/DE/02/9) relativa a colocagdo no mercado de dois milhos
geneticamente modificados (Zea mays L., linha MON 863 e hibrido MON 863 x
MON 810). Foi atribuido ao milho MON 863 x MON 810 um identificador unico
(MON-00863-5xMON-0Q0Q810-6) para os efeitos 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* e do
Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comissdo, de 14 de Janeiro de 2004, que estabelece
um sistema para criagdo e atribuicdo de identificadores Unicos aos organismos
geneticamente modificados’.

JO L 106 de 17.4.2001, p. 1. Directiva com a ultima redac¢ao que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n.° 1830/2003 (JO L 268 de 18.10.2003, p. 24).

2 JO L 268 de 18.10.2003, p. 24.

3 JO L 10 de 16.1.2004, p. 5.
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Inicialmente, a notificacdo abrangia a importagcdo e a utilizacdo como qualquer outro
milho em grdo, incluindo na alimentacdo animal, com excepcdo da utilizacdo na
alimentacao humana e do cultivo, na Comunidade, de variedades derivadas do evento
de transformagdo MON 863, bem como do hibrido MON 863 x MON 810.

Em conformidade com o artigo 14.° da Directiva 2001/18/CE, a autoridade competente
da Alemanha elaborou um relatério de avaliagdo, que foi transmitido a Comissdo e as
autoridades competentes dos outros Estados-Membros em 7 de Fevereiro de 2003. De
acordo com as conclusdes do relatorio, ndo existem razdes que justifiquem a recusa da
autorizagdo de colocagdo no mercado do milho MON 863 ¢ do hibrido
MON 863 x MON 810, caso determinadas condi¢des especificas sejam satisfeitas.

As autoridades competentes de outros Estados-Membros levantaram objec¢des a
colocacdo no mercado do milho MON 863 e do hibrido MON 863 x MON 810.

A colocagdo no mercado de milho MON 810 foi autorizada pela
Decisao 98/294/CE da Comissao, de 22 de Abril de 1998, relativa a colocagdo no
mercado de milho geneticamente modificado (Zea mays L. da linhagem MON 810), ao
abrigo da Directiva 90/220/CEE do Conselho®. A colocagio no mercado de MON 863
foi autorizada pela Decisao 2005/608/CE da Comissdo, de 8 de Agosto de 2005,
relativa a colocagdo no mercado, em conformidade com a Directiva 2001/18/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de um milho (Zea mays L., linha MON 863)
geneticamente modificado para lhe conferir resisténcia ao crisomelideo do sistema
radicular do milho’.

Em 2 de Abril de 2004 a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
considerou ser valido, do ponto de vista cientifico, utilizar os dados correspondentes a
linha MON 863 e a linha MON 810 como base da avaliacdo de seguranca do hibrido
MON 863 x MON 810; todavia, a titulo de dados de confirmagdo necessarios para a
avaliagdo de seguranca do proprio hibrido, decidiu solicitar um estudo subcronico a
90 dias do milho hibrido na ratazana, para completar a avaliacdo de seguranga do
mesmo.

O parecer adoptado em 8 de Junho de 2005 pela Autoridade Europeia para a
Seguranga dos Alimentos, em conformidade com o 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 seguranga dos
géneros alimenticios®, com base em todos os elementos fornecidos, concluiu pela
improbabilidade de o hibrido MON 863 x MON 810 ter efeitos adversos na saude
humana ou animal ou no ambiente no quadro da utilizagdo proposta. A Autoridade
Europeia para a Seguranga dos Alimentos concluiu igualmente que o ambito do plano
de monitorizagdo apresentado pelo titular da autorizagdo se adequa as utilizagdes
pretendidas do hibrido MON 863 x MON 810.

JO L 131/33 de 5.5.1998, p. 32.

JO L 207 de 10.8.2005, p. 17.

JO L 31de 1.2.2002, p. 1. Regulamento com a tltima redacc¢do que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n.° 1642/2003 (JO L 245 de 29.9.2003, p. 4).
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Em 8 de Julho de 2005 a Monsanto Europe S.A. concordou em limitar o ambito da
presente decisdo a importagdo e transformacdo. A Monsanto Europe S.A. apresentara
ja, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1829/2003, um pedido de
autorizacao de colocagdo no mercado de géneros alimenticios e alimentos para animais
que contenham MON 863 x MON 810, ou sejam constituidos por esse milho hibrido
ou produzidos a partir do mesmo.

O exame das informagdes apresentadas com a notificagdao, das objeccdes mantidas
pelos Estados-Membros no quadro da Directiva 2001/18/CE e do parecer da
Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos nao revelou qualquer razdo que
leve a crer que a colocacdo no mercado do hibrido MON 863 x MON 810 possa
afectar negativamente a saide humana ou animal ou o ambiente.

As regras de rotulagem e de rastreabilidade ndo se aplicam aos vestigios acidentais ou
tecnicamente inevitaveis de organismos geneticamente modificados noutros produtos,
em conformidade com os limites estabelecidos na Directiva 2001/18/CE e no
Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de
Setembro de 2003, relativo a géneros alimenticios e alimentos para animais
geneticamente modificados’.

A luz do parecer da Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos, nio é
necessario, para as utilizagdes pretendidas, estabelecer condigdes especificas em
relacdo ao manuseamento ou embalagem do produto e a proteccdo de determinados
ecossistemas, ambientes ou areas geograficas.

A data da colocagdo do produto no mercado, devem ser ja aplicaveis as medidas
necessarias para garantir a rotulagem e a rastreabilidade do mesmo em todas as etapas
dessa colocacdo no mercado, bem como a realizacdo de verificagdes por recurso a uma
metodologia de deteccao apropriada e validada.

Consultado em 19 de Setembro de 2005, em conformidade com o procedimento
estabelecido no n.° 2 do artigo 30.° da Directiva 2001/18/CE, o Comité instituido nos
termos do artigo 30.° da mesma ndo emitiu qualquer parecer sobre as medidas
previstas no projecto de decisdo da Comissao,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
Autorizacdo

Sem prejuizo de outras disposigdes da legislagdo comunitaria, nomeadamente do
Regulamento (CE) n.° 258/97 e do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, a autoridade competente
da Alemanha autorizard, por escrito, a colocacdo no mercado, em conformidade com a
presente decisdo, do produto identificado no artigo 2.°, notificado pela Monsanto Europe S.A.
(referéncia C/DE/02/9).

Em conformidade com o n.°3 do artigo 19.° da Directiva 2001/18/CE, a autorizagdo deve
indicar explicitamente as condi¢des que a acompanham, estabelecidas nos artigos 3.° e 4.°.

7
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Artigo 2.°
Produto

Os organismos geneticamente modificados a colocar no mercado como produtos ou
incorporados em produtos, adiante designados por “produto”, sdo graos de milho (hibrido
MON 863 x MON 810 de Zea mays L.) obtidos por métodos de hibridacdo convencionais a
partir dos milhos MON 863 e MON 810. Estes sdo descritos, respectivamente, nas Decisdes
1998/294/CE e 2005/608/CE da Comissao.

Artigo 3.°
Condigoes para a colocagdo no mercado

O produto pode ser utilizado como qualquer outro milho, com excep¢do do cultivo e da
utilizacdo como género alimenticio ou alimento para animais ou em géneros alimenticios ou
alimentos para animais, ¢ pode ser colocado no mercado mediante o respeito das seguintes
condicoes:

a) O periodo de validade da autorizagdo ¢ de 10 anos, a contar da data da sua emissao;
b) O identificador tnico do produto € MON-0O@863-5xMON-OD810-6;
C) Sem prejuizo do artigo 25.° da Directiva 2001/18/CE, e sempre que tal lhe seja

solicitado, o titular da autorizagdo pord a disposi¢cdo das autoridades competentes e
dos servigos de inspec¢do dos Estados-Membros, bem como dos laboratérios de
controlo comunitarios, amostras de controlo positivas e negativas do produto ou do
seu material genético, ou materiais de referéncia;

d) Sem prejuizo das exigéncias especificas de rotulagem previstas no
Regulamento (CE) n.° 1829/2003, e salvo se outras disposicdes da legislagdo
comunitaria fixarem um limiar abaixo do qual ndo sejam necessarias, figurardao num
rétulo ou num documento de acompanhamento do produto as meng¢des “Este produto
conttm milho geneticamente modificado” ou “Este produto contém milho
geneticamente modificado MON 863 x MON 8107;

e) Enquanto o produto ndo tiver sido autorizado para coloca¢do no mercado com vista
ao cultivo, figurard num rétulo ou num documento de acompanhamento do produto a
menc¢ao “Nao se destina ao cultivo”.

Artigo 4.°
Monitorizacdo

1. Durante o periodo de validade da autorizagdo, competird ao seu titular garantir que o
plano de monitorizagdo constante da notificagdo, que consiste num plano geral de
vigilancia e cujo objectivo ¢ detectar qualquer efeito adverso para a satide humana ou
animal ou para o ambiente decorrente do manuseamento ou da utilizagdo do produto,
seja posto em pratica e executado.

2. O titular da autorizacdo informard directamente os operadores e utilizadores das
caracteristicas gerais e de seguranca do produto e das condi¢des de monitorizacao,
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incluindo medidas de gestao apropriadas a tomar em caso de dispersdo acidental de
graos.

O titular da autorizacao apresentara a Comissao e as autoridades competentes dos
Estados-Membros relatérios anuais dos resultados das actividades de monitorizagao.

Sem prejuizo do artigo 20.° da Directiva 2001/18/CE, se for caso disso ¢ mediante
acordo da Comissdo e da autoridade competente do Estado-Membro que recebeu a
notificacao inicial, o plano de monitorizagdo notificado sera revisto pelo titular da
autorizacdo e/ou por essa autoridade competente a luz dos resultados das actividades
de monitorizagdo. As propostas de revisao do plano de monitorizacdo serdao
apresentadas as autoridades competentes dos Estados-Membros.

O titular da autorizacdo deve estar em condi¢des de apresentar a Comissdao € as
autoridades competentes dos Estados-Membros prova de que:

a)  As redes de monitorizagdo indicadas no plano de monitoriza¢ao constante da
notificagdo recolhem as informacgdes necessarias & monitorizacao do produto;

b) Os membros dessas redes acordaram em disponibilizar as referidas
informagdes ao titular da autorizacdo antes da data de apresentagdo dos
relatorios de monitorizacdo a Comissao e as autoridades competentes dos
Estados-Membros em conformidade com o n.° 3.

Artigo 5.°
Aplicabilidade

A presente decisdo aplicar-se-a a partir da data de aplicacdo de uma decisdo comunitaria que
autorize a colocagdo no mercado do produto referido no artigo 1.° para utilizagdo como
género alimenticio ou alimento para animais, ou em géneros alimenticios ou alimentos para
animais, na acep¢ao do Regulamento (CE) n.° 178/2002, e que contemple um método de
deteccao desse produto, validado pelo laboratorio de referéncia comunitario.

Artigo 6.°
Destinatario

A Reptblica Federal da Alemanha ¢ a destinataria da presente decisao.

Feito em Bruxelas, em [...]

Pelo Conselho
O Presidente
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