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II

(Atos ndo legislativos)

DECISOES

DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2015/683 DA COMISSAO
de 24 de abril de 2015

que autoriza a colocacio no mercado de produtos que contenham, sejam constituidos por, ou
produzidos a partir de milho geneticamente modificado MON 87460 (MON 87460-4) nos termos
do Regulamento (CE) n.c 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho

[notificada com o nilmero C(2105) 2749]

(Apenas fazem fé os textos nas linguas francesa e neerlandesa)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o 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 ('), nomeadamente o
artigo 7.°, n.° 3, e o artigo 19.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1) A 29 de maio de 2009, a empresa Monsanto Europe S. A. apresentou a autoridade competente dos Paises Baixos
um pedido, 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 contenham, sejam constituidos por,
ou produzidos a partir de milho MON 87460 («pedidoy).

(2) O pedido abrange igualmente a colocagdo no mercado de milho MON 87460 em produtos por ele constituidos
ou que o contenham destinados as utilizagdes habituais do milho que ndo sejam géneros alimenticios, nem
alimentos para animais, a exce¢do do cultivo.

(3) Em conformidade com o disposto no artigo 5.°, n° 5, e no artigo 17.°, n.e 5, do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003, o pedido inclui os dados e informagdes exigidos pelos anexos IIl e IV da Diretiva 2001/18/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho (%), bem como informagdes e conclusdes sobre a avaliagio dos riscos,
realizada em conformidade com os principios estabelecidos no anexo II da Diretiva 2001/18/CE. Inclui ainda um
plano de monitoriza¢do dos efeitos ambientais nos termos do anexo VII da Diretiva 2001/18/CE.

(4)  Em 15 de novembro de 2012, a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<AESA») emitiu um
parecer favordvel, nos termos do artigo 6.° e do artigo 18.° do Regulamento (CE) n.> 1829/2003. Concluiu que o
milho MON 87460, tal como descrito no pedido, é tdo seguro como o seu equivalente convencional e variedades
de referéncia ndo geneticamente modificadas no que respeita aos efeitos potenciais para a satide humana, a satde
animal ou o ambiente, no contexto da sua utilizagio prevista. A AESA efetuou uma avaliacio dos riscos
especificos ligados a presenga do gene nptll do marcador de resisténcia aos antibidticos em MON 87460. A
andlise pormenorizada dos riscos associados a uma teoricamente possivel transferéncia horizontal de genes nio
suscita preocupagdes de seguranca para a saiide humana ou animal nem para o ambiente no contexto das

(") JOL268 de 18.10.2003, p. 1.
(*) Diretiva 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 Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JOL 106 de 17.4.2001, p. 1).
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utilizagdes previstas de MON 87460. No seu parecer, a AESA atentou ainda a todas as questdes e preocupacdes
especificas referidas pelos Estados-Membros no contexto da consulta as autoridades nacionais competentes,
prevista no artigo 6.°, n.° 4, e no artigo 18.°, n.° 4, do referido regulamento.

(50 No seu parecer, a AESA concluiu igualmente que o plano de monitorizagdo ambiental apresentado pelo
requerente, consistindo num plano geral de vigilancia, estd de acordo com a utilizagdo prevista dos produtos.

(6)  Tendo em conta estas consideracdes, deve ser concedida autorizagio aos produtos que contenham, sejam
constituidos por, ou produzidos a partir de milho MON 87460, tal como descritos no pedido («os produtos).

(7)  Deve ser atribuido um identificador tnico a cada organismo geneticamente modificado (a seguir «<OGM>») nos
termos do Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comissdo (').

(8)  Com base no parecer da AESA, afigura-se ndo serem necessdrios para os géneros alimenticios, ingredientes
alimentares e alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de milho
MON 87460, requisitos de rotulagem especificos para além dos previstos no artigo 13.2, n.° 1, e no artigo 25.,
n.° 2, do Regulamento (CE) n.c 1829/2003. Todavia, a fim de assegurar que os produtos sdo utilizados dentro dos
limites da autorizagdo prevista na presente decisdo, a rotulagem dos produtos, exceto produtos alimentares, que
contenham ou sejam constituidos pelo OGM, para os quais se solicita a autorizagdo, deve ser complementada
pela indicagio clara de que os produtos em causa ndo devem ser utilizados para cultivo.

(9) O artigo 4., n° 6, do Regulamento (CE) n.> 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (3, institui
requisitos de rotulagem aplicdveis aos produtos que contenham ou sejam constituidos por OGM. Os requisitos de
rastreabilidade para produtos que contenham ou sejam constituidos por OGM constam do artigo 4.°, n° 1 a
n° 5, e os requisitos relativos a géneros alimenticios e alimentos para animais produzidos a partir de OGM
constam do artigo 5.° do referido regulamento.

(10) O detentor da autorizagdo deve apresentar relatorios anuais sobre a execugdo e os resultados das atividades
constantes do plano de monitorizacdo dos efeitos ambientais. Os referidos resultados devem ser apresentados em
conformidade com o disposto na Decisio 2009/770/CE da Comissdo (}). O parecer da AESA ndo justifica a
imposicio de condicdes ou restri¢des especificas relativas a colocagio no mercado efou de condigdes ou
restricdes especificas de utilizagdo e manuseamento, incluindo requisitos de monitorizagdo apés colocagdo no
mercado para a utilizagdo dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais, nem condi¢des especificas
relativas & protegdo de determinados ecossistemas/ambientes e/ou zonas geograficas, tal como previsto no artigo
6.2, n.° 5, alinea e), e no artigo 18.°, n.o 5, alinea e), do Regulamento (CE) n.c 1829/2003.

11) Nos termos do Regulamento (CE) n.c 1829/2003, todas as informacdes pertinentes sobre a autorizacdo dos
g ¢ p ¢
produtos devem ser inscritas no Registo da UE dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneti-
camente Modificados.

(12) A presente decisio deve ser notificada, através do Centro de Intercimbio de Informagdes para a Seguranga
Bioldgica, as Partes no Protocolo de Cartagena sobre Seguranga Bioldgica anexo a Convengdo sobre Diversidade
Biolégica, nos termos do artigo 9.2, n.° 1, e do artigo 15.°, n.° 2, alinea c), do Regulamento (CE) n.c 1946/2003
do Parlamento Europeu e do Conselho ().

(13) O requerente foi consultado sobre as medidas previstas na presente decisio.

(14) O Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satde Animal ndo emitiu um parecer no prazo fixado pelo seu
presidente. Considerou-se necessrio um ato de execugdo, cujo projeto foi apresentado pelo presidente ao Comité
de Recurso para nova deliberacdo. O Comité de Recurso ndo emitiu qualquer parecer,

(") Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comissdo, de 14 de janeiro de 2004, que estabelece um sistema para criagdo e atribuigdo de identifi-
cadores tinicos aos organismos geneticamente modificados (JO L 10 de 16.1.2004, p. 5).

(¥ 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 Diretiva 2001/18/CE (JO L 268 de 18.10.2003, p. 24).

(}) Decisdo 2009/770/CE da Comissido, de 13 de outubro de 2009, que, em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, estabelece os modelos de relatérios normalizados para a apresentagdo dos resultados da monitorizacio das
libertagdes deliberadas no ambiente de organismos geneticamente modificados, como produtos ou contidos em produtos destinados a
ser colocados no mercado (JOL 275 de 21.10.2009, p. 9).

(*) Regulamento (CE) n.> 1946/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de julho de 2003, relativo a0 movimento transfronteiri¢o
de organismos geneticamente modificados (JO L 287 de 5.11.2003, p. 1).
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ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
Organismo geneticamente modificado e identificador dnico
Ao milho geneticamente modificado (Zea mays L.) MON 87460, tal como se especifica na alinea b) do anexo da presente
decisdo, é atribuido, como previsto no Regulamento (CE) n.° 65/2004, o identificador Gnico MON 87460-4.
Artigo 2.0
Autorizacio

Para efeitos do artigo 4.o, n.° 2, e do artigo 16.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.c 1829/2003, sio autorizados os
seguintes produtos, de acordo com as condigdes fixadas na presente decisdo:

a) géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de
milho MON 87460-4;

b) alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de milho
MON 87460-4;

¢) milho MON 8746@-4 em produtos por ele constituidos ou que o contenham, para quaisquer utiliza¢des salvo as
previstas nas alineas a) e b), a excegdo do cultivo.

Artigo 3.
Rotulagem
1. Para efeitos dos requisitos de rotulagem estabelecidos no artigo 13.2, n.° 1, e no artigo 25.°, n.° 2, do Regulamento
(CE) n.o 1829/2003, bem como no artigo 4.°, n.> 6, do Regulamento (CE) n.c 1830/2003, o xnome do organismo» é

«milho».

2. A mengdo «Ndo se destina ao cultivo» deve constar do rétulo assim como dos documentos de acompanhamento
dos produtos que contenham ou sejam constituidos por milho MON 8746@-4, a excecdo dos produtos referidos no
artigo 2.°, alinea a).

Artigo 4.

Monitorizacdo dos efeitos ambientais

1. O detentor da autorizacdo deve garantir a aplicagio e execucdo do plano de monitorizagio dos efeitos ambientais,
de acordo com o disposto na alinea h) do anexo.

2. O detentor da autorizagio deve apresentar 3 Comissio relatérios anuais sobre a execugdo e os resultados das
atividades constantes do plano de monitorizagdo, em conformidade com a Decisdo 2009/770/CE.

Artigo 5.°

Registo da UE

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

Artigo 6.

Detentor da autorizacio

O detentor da autorizagio é a empresa Monsanto Europe S.A., Bélgica, em representagio da Monsanto Company,
Estados Unidos da América.
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Artigo 7.0
Validade

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

Artigo 8.°
Destinatdrio

A destinatdria da presente decisdo é a empresa Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Bruxelas,
Bélgica.

Feito em Bruxelas, em 24 de abril de 2015.

Pela Comissdo
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membro da Comissdo



30.4.2015 Jornal Oficial da Unido Europeia L112/5

ANEXO

a) Requerente e detentor da autorizacio

Nome:  Monsanto Europe S.A.

Endereco: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Bruxelas — Bélgica

Em nome da empresa Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — United States
of America.

b) Designacio e especificagio dos produtos

1. géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de
milho MON 87460-4;

2. alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de milho
MON 87460-4;

3. milho 87460-4 em produtos por ele constituidos ou que o contenham, para quaisquer utilizagdes salvo as
previstas em 1 e 2, a excegdo do cultivo.

O milho geneticamente modificado MON 87460-4, tal como descrito no pedido, exprime a proteina do choque do
frio B (CspB), que pretende reduzir as perdas de rendimento causadas por secas. Um gene nptll, que confere
resisténcia a canamicina e neomicina, foi utilizado como marcador seletivo no processo de modificacio genética.

¢) Rotulagem

1. Para efeitos dos requisitos de rotulagem especificos estabelecidos no artigo 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» é «milho»;

2. A mengido «Nio se destina ao cultivo» deve constar do rétulo assim como dos documentos de acompanhamento
dos produtos que contenham ou sejam constituidos por milho MON 8746@-4, a excegdo dos produtos referidos
no artigo 2.°, alinea a).

d) Método de detegio

— método de detecio especifico da agdo com a técnica de PCR em tempo real para a quantificacgio do milho
MON 87460-4;

— validado em ADN genémico, extraido de sementes, pelo Laboratério de Referéncia da UE criado ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003, publicado em http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

— materiais de referéncia: AOCS 0709-A e AOCS 0406-A acessiveis através da American Oil Chemists Society em
http:/[www.aocs.org/tech/crm

¢) Identificador tinico
MON 87460-4

f) Informacdes requeridas nos termos do anexo II do Protocolo de Cartagena sobre Seguranca Bioldgica anexo
a Convencio sobre Diversidade Bioldgica
Centro de Informagio sobre Biosseguranga [a inscrever no Registo da UE dos Géneros Alimenticios e Alimentos para
Animais Geneticamente Modificados quando da notificacdo].

g) Condigdes ou restricdes aplicdveis a colocacio no mercado, utilizacio ou manuseamento dos produtos

Nio aplicavel.

h) Plano de monitorizagio

Plano de monitorizacio dos efeitos ambientais nos termos do anexo VII da Diretiva 2001/18/CE [a inscrever no
Registo da UE dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados quando da
notificagdo].

i) Requisitos de monitorizacio da utilizacdo dos géneros alimenticios para consumo humano apés colocacio
no mercado

Nio aplicavel.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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