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COMISSAO

DECISAO DA COMISSAO
de 23 de Janeiro de 1997
relativa a colocacio no mercado de milho (Zea mays L) geneticamente

modificado com propriedades
Bt-endotoxina juntamente com

insecticidas

conferidas pelo gene da
maior tolerdncia ao herbicida

glufosinato-aménio, ao abrigo da Directiva 90/220/CEE do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(97/98/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta a Directiva 90/220/CEE do Conselho, de
23 de Abril de 1990, relativa a libertagdo deliberada
no ambiente de organismos geneticamente modifica-
dos ('), alterada pela Directiva 94/15/CE da Comissdo (9, e,
nomeadamente, o seu artigo 139,

Considerando que os artigos 10° a 18% da Directiva
$0/220/CEE prevéem um procedimento comunitirio que
confere a autoridade competente de um Estado-membro o
poder de autorizar a colocagio no mercado de produtos
que consistern em Organismos geneticamente modifica-
dos;

Considerando que foi introduzida junto da autoridade
competente de um Estado-membro (Franga) uma comuni-
cacdo relativa a colocagio no mercado de um produto
desse tipo;

Considerando que a autoridade competente de Franga
enviou o processo a Comissdo com um parecer favoravel;
que as autoridades competentes de outros Estados-mem-
bros apresentaram objec¢des com relagdo ao referido
processo;

Considerando por conseguinte que, em conformidade
com o n° 3 do artigo 13% da Directiva 90/220/CEE, a
Comissio deve tomar uma decisdio nos termos do
processo previsto no seu artigo 219

Considerando que a Comissdo, depois de analisar cada

objecgdo levantada com base na referida directiva e nas

informagdes apresentadas no processo, concluiu o

seguinte:

— as informacdes fornecidas pelo comunicante sdo refe-
rentes a todos os novos genes introduzidos e nio
apenas aos expressos,
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— a avaliagio dos riscos teve em consideragio todos os
genes introduzidos, expressos ou ndo. Para o produto
em causa foram igualmente avaliados os riscos decor-
rentes da presenca do gene ndo-expresso da B-lacta-
mase com um promotor bacteriano,

— para produtos destinados a alimentagio humana ou
animal, é averiguado na avaliacdo dos riscos prevista
pela Directiva 90/220/CEE se a modificagdo genética
pode ter quaisquer efeitos téxicos ou nocivos na satide
humana ou no ambiente,

— nio ha motivos para crer que se poderio registar
efeitos nocivos na saide humana ou no ambiente
decorrentes da introdugio no milho dos genes em
causa,

— o eventual desenvolvimento da resisténcia & proteina
truncada CrylA(b) em insectos nio pode ser conside-
rada um efeito nocivo para o ambiente, uma vez que
continuara a ser possivel o recurso as actuais praticas
agricolas para controlar essas ragas de insectos resis-
tentes,

— n@o existem razdes de seguranga que justifiquem a
mengio no rétulo de que o produto foi obtido através
de técnicas de modificagdo genética,

— o rétulo deve mencionar que as plantas
apresentam maior tolerdncia ao herbicida glufosinato-
-amoénio;

Considerando que a autoriza¢do para aplicagdo de herbi-
cidas quimicos em plantas e a avaliagio do seu impacto
na saide humana e no ambiente sio do dmbito da Direc-
tiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de Julho de 1991,
relativa 4 colocacio de produtos fitofarmacéuticos
no mercado (®), com a uGltima redacgio que lhe foi dada
pela Directiva 96/68/CE da Comissao (*) ¢ ndo do dmbito
da Directiva 90/220/CEE;
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Considerando que o produto em causa foi objecto de
comunicagio para utilizagdo sem restri¢des, incluindo para
a alimentacio humana e animal;

Considerando que a presente decisio n3o exclui a aplica-
¢do, em conformidade com o direito comunitirio, das
disposi¢des nacionais sobre a seguran¢a dos produtos para
alimentacdo humana ou animal, desde que nio estejam
especificamente relacionadas com a modificagdo genética
do produto ou dos seus componentes;

Considerando que o n¢ 6 do artigo 112 e o n° 1 do
artigo 162 da Directiva 90/220/CEE prevéem salvaguardas
suplementares no caso de se obterem novas informacGes
sobre eventuais riscos associados ao produto;

Considerando que o comité estabelecido nos termos do
artigo 21° da mesma directiva, consultado por procedi-
mento escrito em 8 de Margo de 1996, n3o emitiu parecer
sobre as medidas previstas no projecto de decisio da

Comissio;

Considerando que o Conselho ndo tomou qualquer deci-
sio sobre a proposta da Comisséo no prazo fixado
no quinto paragrafo do artigo 21° da Directiva 90/220/
/CEE; que incumbe consequentemente, a Comissdo
adoptar as medidas propostas;

Considerando que os pareceres respectivamente do
Comité cientifico para a nutri¢do animal estabelecido pela
Decisdo 76/791/CEE da Comissdo ('), do Comité cienti-
fico da alimentagdo humana estabelecido pela Decisio
95/273/CE da Comiss3o (}) ¢ do Comité cientifico para os
insecticidas estabelecido pela Decisdo 78/436/CEE da
Comissdo (%), solicitados pela Comissdo a respeito de saber
se ha razdes para crer que 2 introdugio dos genes referidos
no milho tem efeitos adversos na saide humana ou
no ambiente, n3o identificaram novos elementos justifica-
tivos de uma decisdo diferente,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1°

1. Sem prejuizo do disposto noutras normas comunita-
rias e nos termos dos n% 2 e 3, a autoridade competente
francesa pode permitir a colocagio no mercado do
seguinte produto, comunicado pela Ciba-Geigy Limited

(ref. C/F/94/11-03) nos termos do artigo 13° da Directiva
90/220/CEE.

O produto consiste em linhas puras e hibridos derivados
de uma linha (CG 00256-176) de milho (Zea mays L)) que
foi transformada através da utilizagdo de plasmideos com:

i) Uma copia do gene bar de Streptomyces hygroscopicus
(que codifica para uma fosfinotricina-acetiltransferase)
regulado pelo promotor 35S e pelo terminador 35S do
virus do mosaico da couve-flor (CaMV);

i) Duas cépias de um gene sintético truncado que codi-
fica para uma proteina de controlo de insectos, que
representa a por¢do activa da §-endotoxina CrylA(b),
da estirpe HD1-9 de Bacillus thuringiensis ssp. kurs-
taki, com o intrdo n® 9 do gene do milho que codifica
para a fosfoenolpiruvato-carboxilase.

A primeira copia é regulada por um promotor do gene
do milho que codifica para a fosfoenolpiruvato-car-
boxilase e pelo terminador CaMV 35S, e a segunda
coOpia por um promotor derivado do gene do milho
que codifica para uma cinase de proteina calcio-de-
pendente e pelo terminador CaMV 35S;

iii) o gene procaridtico bla (que codifica para uma B-lac-
tamase que confere resisténcia contra a ampicilina),
com um promotor procariético.

2. A presente autorizagdo abrange toda a descendéncia
resultante de cruzamentos deste produto com qualquer
milho melhorado tradicionalmente.

3. Sem prejuizo de outros requisitos de rotulagem
exigidos pelo direito comunitario, sera indicado no rétulo
de cada embalagem de sementes que o produto:

— tem auto-protec¢do contra as brocas do milho,
— apresenta maior tolerdncia ao herbicida glufosinato-
-amoénio.
Artigo 2°

Sdo destinatarios da presente decisio os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 23 de Janeiro de 1997.

Pela Comissdo
Ritt BJERREGAARD

Membro da Comissdo
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