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COMISSAO EUROPEIA

Bruxelas, 1.6.2010
COM(2010)276 final

2010/0152 (NLE)
Proposta de

DECISAO DO CONSELHO

gue autoriza a colocacéo no mercado de produtos que contenham, sgfam constituidos
por, ou produzidos a partir de milho geneticamente modificado 1507x59122 (DAS-
D1507-1xDA S-59122-7) nos termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento

Europeu e do Conselho

(Apenasfazem fé ostextos nas linguasinglesa, francesa e neerlandesa)

(Textorelevante para efeitos do EEE)
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EXPOSICAO DE MOTIVOS

A proposta de decisdo do Conselho em anexo diz respeito aos géneros aimenticios e
alimentos para animais que contenham, sgiam constituidos por, ou produzidos a partir de
milho geneticamente modificado 1507x59122, para os quais foi apresentado um pedido de
colocacao no mercado pela empresa Dow AgroSciences Europe a autoridade competente dos
Paises Baixos, em 26 de Maio de 2005, nos termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003
relativo a géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados.

A referida proposta abrange igualmente a colocagdo no mercado de produtos que n&o sejam
géneros alimenticios nem alimentos para animais que contenham ou sejam constituidos por
milho 1507x59122 destinados as utilizages habituais do milho, & excepgéo do cultivo.

Em 6 de Maio de 2009, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos emitiu um
parecer favoravel, nos termos dos artigos 6.° e 18.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003. A
Autoridade considerou que o milho 1507x59122 é tdo seguro como 0 seu homdlogo néo
geneticamente modificado no gque respeita aos efeitos potenciais para a salide humana, a salide
animal ou o ambiente. Assim, a Autoridade concluiu que € improvavel que a colocacéo no
mercado dos produtos que contenham, sejam constituidos por ou produzidos a partir de milho
1507x59122, ta como descritos no pedido, tenha efeitos nocivos para a salde humana, a
salde animal ou o0 ambiente, no contexto das utilizagdes previstas.

Considerando estes antecedentes, foi apresentado a votacdo do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Saide Animal, em 9 de Fevereiro de 2010, um projecto de decisdo da
Comisséo que autoriza a colocagéo no mercado da Uni&o de produtos que contenham, sejam
constituidos por, ou produzidos a partir de milho geneticamente modificado 1507x59122. O
Comité ndo emitiu parecer: 13 Estados-Membros (183 votos) votaram a favor, 10
Estados-Membros (112 votos) votaram contra, trés Estados-Membros (46 votos) abstiveram-
se e um Estado-Membro (quatro votos) ndo estava representado.

Assim, nos termos do artigo 35.%, n° 2, do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 e em
conformidade com o artigo 5.° da Decisdo 1999/468/CE do Conselho, alterada pela Decisdo
2006/512/CE do Conselho, a Comisséo deve apresentar ao Conselho uma proposta relativa as
medidas a tomar e informar o Parlamento Europeu, dispondo o Conselho de trés meses para
deliberar por maioria qualificada.
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2010/0152 (NLE)
Propostade

DECISAO DO CONSELHO

que autoriza a colocacéo no mercado de produtos que contenham, sgfam constituidos

por, ou produzidos a partir de milho geneticamente modificado 1507x59122 (DAS-

B1507-1xDA S-59122-7) nos termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento

Europeu e do Conselho

(Apenasfazem fé ostextos nas linguas inglesa, francesa e neerlandesa)
(Textorelevante para efeitos do EEE)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Uni&o Europeia,

Tendo em conta 0 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', e, nomeadamente, os seus artigos 7.2, n.° 3, € 19.2, n.° 3,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Considerando o seguinte:

1)

)

Em 26 de Maio de 2005, a empresa Dow AgroSciences Europe, em nome das
empresas Dow AgroSciences Europe e Pioneer Overseas Corporation, 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 1507x59122 («0 pedido»).

O pedido abrange iguamente a colocacdo no mercado de produtos que ndo sejam
géneros aimenticios nem aimentos para animais que contenham ou sgam
constituidos por milho 1507x59122 destinados as utilizagbes habituais do milho, a
excepcao do cultivo. Assim, em conformidade com o disposto no artigo 5., n.° 5, e no
artigo 17.%, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, o pedido inclui os dados e
informagdes exigidos pelos anexos |11 e IV da Directiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 12 de Marco de 2001, relativa a libertacdo deliberada no
ambiente de organismos geneticamente modificados e que revoga a Directiva
90/220/CEE do Conselho?, bem como informacdes e conclusdes sobre a avaliagdo dos
riscos, realizada em conformidade com os principios estabelecidos no anexo Il da
Directiva 2001/18/CE. Inclui ainda um plano de monitorizacdo dos efeitos ambientais
nos termos do anexo V11 da Directiva 2001/18/CE.

JO L 268 de 18.10.2003, p. 1.
JO L 106 de 17.4.2001, p. 1.
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©)

(4)

©)
(6)

(7)

(8)

Em 6 de Maio de 2009, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(AESA) emitiu um parecer favorével, nos termos dos artigos 6.° e 18.° do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003. A Autoridade considerou que o milho 1507x59122
€ tdo seguro como o seu homdlogo ndo geneticamente modificado no que respeita aos
efeitos potenciais para a salde humana, a salde animal ou o ambiente. Assim, a
Autoridade concluiu que € improvavel que a colocagdo no mercado dos produtos que
contenham, sejam constituidos por ou produzidos a partir de milho 1507x59122, tal
como descritos no pedido (0s «produtos»), tenha efeitos nocivos para a salide humana,
asalde animal ou o ambiente, no contexto das utilizacdes previstas®. No seu parecer, a
AESA atentou a todas as questbes e preocupacOes especificas referidas pelos
Estados-Membros no contexto da consulta as autoridades nacionais competentes
previstano artigo 6.°, n.° 4, e no artigo 18.°, n.° 4, do referido regulamento.

No seu parecer, a AESA concluiu iguamente que o plano de monitorizacdo ambiental
apresentado pelo requerente, consistindo num plano geral de vigilancia, esta de acordo
com a utilizac&o prevista dos produtos.

Tendo em conta essas consideragoes, deve ser concedida autorizagdo para 0s produtos.

Deve ser atribuido um identificador Unico a cada organismo geneticamente modificado
(OGM) nos termos do Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comissdo, de 14 de Janeiro
de 2004, que estabelece um sistema para criacdo e atribuicéo de identificadores Unicos
a0s organi smos geneticamente modificados®.

Com base no parecer da AESA, afigura-se ndo serem necessarios, para 0S géneros
alimenticios, ingredientes alimentares e alimentos para animais gue contenham, sejam
constituidos por, ou produzidos a partir de milho 1507x59122, requisitos de rotulagem
especificos para além dos previstos no artigo 13.°, n.° 1, e no artigo 25.°, n.°2, do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003. Todavia, a fim de assegurar que a utilizacdo dos
produtos se realiza dentro dos limites da autorizacdo prevista na presente decisdo, a
rotulagem dos alimentos para animais e dos produtos que ndo sgjam generos
alimenticios nem alimentos para animais que contenham ou sgjam constituidos pelo
OGM, para os quais se solicita a autorizacéo, deve ser complementada pela indicagéo
clara de que os produtos em causa ndo devem ser usados para cultivo. O detentor da
autorizacdo deve apresentar a Comissdo relatérios anuais sobre a execucdo e 0s
resultados das actividades constantes do plano de monitorizacdo dos efeitos
ambientais. Os referidos resultados devem ser apresentados em conformidade com o
disposto na Decisdo 2009/770/CE da Comissdo, de 13 de Outubro de 2009, que em
conformidade com a Directiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
estabelece os modelos de relatérios normalizados para a apresentacdo dos resultados
da monitorizagdo das libertacbes deliberadas no ambiente de organismos
geneticamente modificados, como produtos ou contidos em produtos destinados a ser
colocados no mercado®.

De igual modo, o parecer da AESA ndo judtifica a imposicdo de condicdes ou
restricdes especificas relativas a colocagdo no mercado e/ou de condicdes ou restricdes

http://registerof questi ons.ef sa.europa.eu/rogFrontend/questi onL oader ?question=EFSA-Q-2005-123
JO L 10de 16.1.2004, p. 5.
JO L 275 de 21.10.2009, p. 9.
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9)

(10)

(11)

(12)
(13)

especificas de utilizacdo e manuseamento, incluindo requisitos de monitorizagdo da
utilizacdo dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais apos colocacdo no
mercado, nem de condicOes especificas tendo em vista a proteccéo de determinados
ecossi stemas/ambientes e/ou zonas geogréficas, tal como previsto no artigo 6.°, n.° 5,
alineae), e no artigo 18.%, n.° 5, alinea €), do Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

Nos termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, todas as informacOes pertinentes
sobre a autorizagcdo dos produtos devem ser inscritas no Registo Comunitario dos
Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados.

O artigo 4.°, n.° 6, 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 alteraa Directiva 2001/18/CE®, estabel ece requisitos de rotulagem aplicveis aos
produtos que contenham ou sgjam constituidos por OGM.

A presente decisdo deve ser notificada, através do Centro de Intercambio de
Informacdes para a Seguranca Bioldgica, as Partes no Protocolo de Cartagena sobre
Seguranca Bioldgica a Convencao sobre a Diversidade Biol 6gica, nos termos do artigo
9.5 n.° 1, e do artigo 15.° n.° 2, adinea c), do Regulamento (CE) n.° 1946/2003 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de Julho de 2003, relativo a0 movimento
transfronteirico de organismos geneticamente modificados’.

O requerente foi consultado sobre as medidas previstas na presente deciséo.

O Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Salide Animal ndo emitiu um parecer
no prazo fixado pelo seu presidente,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAQ:

Artigo 1.°
Organismo geneticamente modificado e identificador anico

Ao milho (Zea mays L.) geneticamente modificado 1507x59122, tal como se especifica na
alinea b) do anexo da presente decisdo, € atribuido, como previsto no Regulamento (CE)
n.° 65/2004, o identificador unico DAS-@15@7-1XxDA S-59122-7.

Artigo 2.°
Autorizacdo

Para efeitos do artigo 4.° n.° 2, e do artigo 16.%, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1829/2003,
s80 autorizados 0s seguintes produtos, de acordo com as condigOes fixadas na presente
deciséo:

JO L 268 de 18.10.2003, p. 24.
JO L 287 de 5.11.2003, p. 1.
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Geéneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sgjam constituidos
por, ou produzidos a partir de milho DAS-@15@7-1xDA S-59122-7,

Alimentos para animais que contenham, sgjam constituidos por, ou produzidos a
partir de milho DAS-@15@7-1xDA S-59122-7,

Produtos que ndo sgiam géneros alimenticios nem alimentos para animais, que
contenham ou sgam congtituidos por milho DAS-@15@7-1xDAS-59122-7,
destinados as utilizagcdes habituais do milho, a excepcao do cultivo.

Artigo 3.°
Rotulagem

Para efeitos dos requisitos de rotulagem estabelecidos no artigo 13.5 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» & «milho».

A mencdo «Nao se destina ao cultivo» deve constar do rétulo assim como dos
documentos de acompanhamento dos produtos que contenham ou sejam constituidos
por milho DAS-@15@7-1xDAS-59122-7 referidos no artigo 2.°, alineas b) e ).

Artigo 4.°
Monitorizacao dos efeitos ambientais

O detentor da autorizagdo garante a elaboracdo e a execucdo do plano de
monitorizacdo dos efeitos ambientais, em conformidade com o disposto na alinea h)
do anexo.

O detentor da autorizagdo apresenta a Comissao relatdrios anuais sobre a execucéo e
os resultados das actividades constantes do plano de monitorizagdo em conformidade
com a Deciséo 2009/770/CE.

Artigo5.°
Registo comunitario

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

Artigo 6.°
Detentores da autorizacao

Os detentores da autorizag&o s50:

a) A empresa Dow AgroSciences Europe, Reino Unido, em representacdo da
empresa Mycogen Seeds, Estados Unidos da América, e
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b) A empresa Pioneer Overseas Corporation, Bélgica, em representacdo da
Pioneer Hi-Bred International, Estados Unidos da Ameérica.

2. Ambos 0s detentores sdo responsaveis pelo cumprimento das obrigacdes que

incumbem aos detentores de autorizagbes nos termos da presente decisdo e do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

Artigo 7.°
Validade

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

Artigo 8.°
Destinatarios
S0 destinatarias da presente decisdo:
a) A empresa Dow AgroSciences Europe, European Development Centre, 3 Milton
Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, Reino Unido, e
b) A empresa Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44, B-1040 Bruxelas,
Bélgica

Feito em Bruxelas, em

Pelo Conselho,
O Presidente
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b)

ANEXO
Requer entes e detentor es da autorizagéo:
Nome: Dow AgroSciences Europe

Morada: European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon,
Oxon OX14 4RN, Reino Unido

em nome da empresa Mycogen Seeds c/o Dow AgroSciences LLC, 9330 Zionsville
Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Estados Unidos da América;

e
Nome; Pioneer Overseas Corporation
Morada: Avenue des Arts 44, B-1040 Bruxelas, Bélgica

em nome da empresa Pioneer Hi-Bred International, Inc., 7200 NW 62™ Avenue, P.
O. Box 1014, Johnston, |A 50131-1014, Estados Unidos da América

Designacéo e especificacdo dos produtos:

(1) Géneros aimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sgjam
constituidos por, ou produzidos a partir de milho DAS-@15@7-1xDAS-59122-
7

(2) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos
apartir de milho DAS-@15@7-1xDAS-59122-7;

(3 Produtos que ndo sejam géneros alimenticios nem alimentos para animais, que
contenham ou sgjam constituidos por milho DAS-@1507-1xDAS-59122-7,
destinados as utilizagdes habituais do milho, a excepcéo do cultivo.

O milho geneticamente modificado DAS-@15@7-1xDAS-59122-7, tal como descrito
no pedido, é produzido a partir do cruzamento de milhos com as acgBes de
transformacéo DAS-@P1507 e DAS59122-7 e exprime a proteina CrylF, que
confere proteccdo contra determinadas pragas de lepidopteros, as proteinas
Cry34ADbl e Cry35Abl, que conferem proteccdo contra determinadas pragas de
coledpteros, e a proteina PAT, usada como marcador de seleccdo, que confere
toleraéncia ao herbicida glufosinato-amonio.

Rotulagem:

(1) Para efeitos dos requisitos de rotulagem especificos estabelecidos no artigo
132 n.°1, e no artigo 25.2, 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» € «milho;

(2) A mencéo «Nao se destina ao cultivo» deve constar do rétulo assim como dos
documentos de acompanhamento dos produtos que contenham ou sejam
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d)

f)

9)

h)

congtituidos por milho DAS-@15@7-1xDAS-59122-7 referidos no artigo 2.°,
alineas b) e c¢), da presente deciséo.

M étodo de deteccao:

- Métodos de deteccdo especificos da acgdo com a técnica de PCR quantitativa
em tempo real para os milhos geneticamente modificados DAS-@1507 e DAS-
59122-7, validados em milho DAS-@15@7-1xDAS-59122-7.

—  Vadlidados pelo Laboratério Comunitario de Referéncia criado ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003, publicados em
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusof doss.htm;

- Material de referénciaa ERM®-BF418 (para DAS-@1507) e ERM®-BF424
(para DAS-59122-7) acessiveis através do Centro Comum de Investigacéo
(CCl) da Comissdo Europeia, Instituto de Materiais e Medicdes de Referéncia
(IMMR) em https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatal ogue.

I dentificador Unico:
DAS-@1507-1xDAS-59122-7.

Informagbes requeridas nos termos do anexo Il do Protocolo de Cartagena
sobre Seguranca Biologica a Convencao sobre a Diver sidade Bioldgica:

Centro de Intercambio de Informagdes para a Seguranca Biol6gica, 1D de registo: ver
[a preencher quando da notificacgao].

Condigdes ou restrigbes aplicaveis a colocagdo no mercado, utilizagdo ou
manuseamento dos produtos:

N&o aplicavel.
Plano de monitorizacéo:

Plano de monitorizagcdo dos efeitos ambientais nos termos do anexo VI da Directiva
2001/18/CE.

[Ligacdo: plano publicado na Internet].

Requisitos de monitorizacdo da utilizagdo dos géneros alimenticios para
consumo humano apoés colocagdo no mer cado:

N aplicavel.

Nota: as ligacbes aos documentos pertinentes podem sofrer alteragdes ao longo do tempo.
Estas alteracOes serdo levadas ao conhecimento do publico mediante a actualizacdo do
Registo Comunitario dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente
Modificados.
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