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DECISAO DA COMISSAO
de 3 de Novembro de 2005

relativa a colocagio no mercado, nos termos da Directiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do

Conselho, de um produto a base de milho (Zea mays L. da linhagem 1507) geneticamente

modificado para lhe conferir resisténcia a determinadas pragas de lepidopteros e tolerincia ao
herbicida glufosinato-aménio

[notificada com o nilmero C(2005) 4192]

(O texto em lingua neerlandesa é o dnico que faz fé)

(2005/772/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 2001/18/CE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 12 de Marco de 2001, relativa a liberta-
¢do deliberada no ambiente de organismos geneticamente mo-
dificados e que revoga a Directiva 90/220/CEE do Conselho ('),
nomeadamente o n.° 1, primeiro pardgrafo, do artigo 18.,

Apés consulta da Autoridade Europeia para a Seguranga dos
Alimentos,

Considerando o seguinte:

1

Nos termos da Directiva 2001/18/CE, a coloca¢do no
mercado de um produto que contenha, ou seja consti-
tuido, por um organismo geneticamente modificado ou
por uma combinagio de organismos geneticamente mo-
dificados estd sujeita a uma autorizacdo por escrito da
autoridade competente de um Estado-Membro, de acordo
com o procedimento estabelecido na mesma directiva.

As empresas Pioneer Hi-Bred International, Inc. e Myco-
gen Seeds apresentaram a autoridade competente dos
Paises Baixos uma notificacio relativa a colocacio no
mercado de um produto a base de milho geneticamente
modificado (Zea mays L. da linhagem 1507, referéncia
C/NL/00/10).

A notificacdo abrange a importagdo e a utilizagdo como
qualquer outro milho em grdo na alimentacio animal,
mas ndo na alimentagio humana, sendo também ex-
cluido o cultivo, na Comunidade, de variedades derivadas
do evento de transformagdo 1507.

Em conformidade com o procedimento previsto no ar-
tigo 14.° da Directiva 2001/18/CE, a autoridade compe-
tente dos Paises Baixos elaborou um relatério de avalia-
¢do, apresentado a Comissdo e as autoridades competen-
tes dos outros Estados-Membros. O relatério de avaliagio
concluiu ndo existirem motivos que justifiquem a recusa
da autorizagio de colocagio no mercado de Zea mays L.
da linhagem 1507, caso determinadas condi¢des especi-
ficas sejam satisfeitas.

(") JO L 106 de 17.4.2001, p. 1. Directiva com a ultima redac¢do que

lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1830/2003 (JO L 268 de
18.10.2003, p. 24).
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As autoridades competentes de outros Estados-Membros
apresentaram objecc¢des a colocagdo no mercado do pro-
duto em causa.

O parecer adoptado em 24 de Setembro de 2004 pela
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
concluiu ser improvavel que o Zea mays L. da linhagem
1507 tenha efeitos negativos na satide humana e animal
ou no ambiente, no contexto da sua utilizagdo proposta.
A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
considerou também que o plano de monitorizacdo apre-
sentado pelos requerentes se adequa as utilizagdes pre-
tendidas do milho 1507.

O exame de cada uma das objeccdes, a luz da Directiva
2001/18/CE, das informagdes apresentadas com a notifi-
cagdo e do parecer da Autoridade Europeia para a Segu-
ranga dos Alimentos ndo revelou qualquer razio que leve
a crer que a colocagdo no mercado de Zea mays L. da
linhagem 1507 possa afectar negativamente a satde hu-
mana ou animal ou o ambiente.

Deve ser atribuido ao milho 1507 um identificador tnico
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 orga-
nismos 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 o Regulamento (CE)
n.° 65/2004 da Comissdo, de 14 de Janeiro de 2004, que
estabelece um sistema para criagdo e atribuicdo de iden-
tificadores tnicos aos organismos geneticamente modifi-
cados (3).

Os requisitos de rotulagem e de rastreabilidade ndo se
aplicam aos vestigios acidentais ou tecnicamente inevitd-
veis 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 ().
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(10)  Atendendo ao parecer da Autoridade Europeia para a
Seguranga dos Alimentos, ndo é necessdrio, para as uti-
lizagBes pretendidas, estabelecer condi¢des especificas em
relacio ao manuseamento ou embalagem do produto e a
protec¢gdo de determinados ecossistemas, ambientes ou
dreas geogréficas.

(11)  Antes da colocacdo do produto no mercado, devem ser
ja aplicdveis as medidas necessdrias para garantir a rotu-
lagem e a rastreabilidade do mesmo em todas as etapas
dessa colocagdo, bem como a realizacdo de verificagdes
por aplicacdo de uma metodologia de detec¢do apropri-
ada, devidamente validada.

(12)  As medidas previstas na presente decisio ndo estdo em
conformidade com o parecer do Comité instituido nos
termos do artigo 30.° da Directiva 2001/18/CE, pelo que
a Comissdo apresentou ao Conselho uma proposta rela-
tiva as medidas em causa. Dado que o Conselho nio
adoptou as medidas propostas, nem exprimiu a sua opo-
sicdo as mesmas, no prazo estabelecido no n.° 2 do
artigo 30.° da Directiva 2001/18/CE, em conformidade
com o n.° 6 do artigo 5.° da Decisdo 1999/468/CE do
Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de
exercicio das competéncias de execu¢do atribuidas & Co-
missdo (1), as medidas devem ser adoptadas pela Comis-
sdo,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
Autorizacio

Sem prejuizo de outras disposi¢des da legislagio comunitdria,
nomeadamente do Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento
Europeu e do Conselho () e do Regulamento (CE) n.°
1829/2003, a autoridade competente dos Paises Baixos autori-
zard, por escrito, a colocagio no mercado, em conformidade
com a presente decisdo, do produto identificado no artigo 2.°,
notificado pelas empresas Pioneer Hi-Bred International, Inc. e
Mycogen Seeds (referéncia C/NL/00/10).

Em conformidade com o n.° 3 do artigo 19.° da Directiva
2001/18/CE, a autorizacdo deve indicar explicitamente as con-
digbes as quais fica sujeita, estabelecidas nos artigos 3.° e 4.°

Artigo 2.°
Produto

1.  Os organismos geneticamente modificados a colocar no
mercado como produtos ou incorporados em produtos, adiante

() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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() JO L 43 de 14.2.1997, p. 1.

designados por «produto», sdo grdos de milho (Zea mays L.
resistentes a variante europeia da broca do milho (Ostrinia nu-
bilalis) e a outras pragas de lepidopteros e tolerantes ao herbi-
cida glufosinato-amoénio, resultantes da transformacio de Zea
mays da linhagem 1507 pela técnica de aceleracdo de particulas
com o fragmento linear de ADN PHI8999A; o produto contém
0 ADN a seguir descrito, em duas cassetes:

a) Cassete 1:

Uma versdo sintética do gene crylF truncado resultante de
Bacillus thuringiensis subespécie aizawai, que confere resistén-
cia a variante europeia da broca do milho (Ostrinia nubilalis)
e a algumas outras pragas de lepidopteros tais como a
Sesamia spp., a Spodoptera frugiperda, a Agrotis ipsilon e a
Diatraea grandiosella, regulado pelo promotor da ubiquitina
ubiZM1(2) de Zea mays e pelo terminador ORF25PolyA da
Agrobacterium tumefaciens pTil5955.

b) Cassete 2:

Uma versdo sintética do gene pat resultante da estirpe Tii494
de Streptomyces viridochromogenes, que confere tolerancia ao
herbicida glufosinato-aménio, regulado pelas sequéncias de
promogio e terminagdo 35S do virus do mosaico da couve-
-flor.

2. A autorizagio abrange os grios resultantes de cruzamen-
tos de milho da linhagem 1507 com qualquer milho tradicional,
enquanto produtos em si ou incorporados noutros produtos.

Artigo 3.°
Condigdes para a colocagio no mercado

O produto pode ser utilizado como qualquer outro milho, ex-
ceptuando o cultivo e a utilizacdo como género alimenticio ou
em géneros alimenticios, e pode ser colocado no mercado me-
diante o respeito das seguintes condicdes:

a) O periodo de validade da autorizagdo é de 10 anos, a contar
da data da sua emissio;

b) O identificador tinico do produto é DAS-@15@7-1;

¢) Sem prejuizo do artigo 25.° da Directiva 2001/18/CE, e
sempre que tal lhe seja solicitado, o titular da autorizagdo
pord a disposicdo das autoridades competentes e dos servigos
de inspecgdo dos Estados-Membros, bem como dos labora-
térios de controlo comunitdrios, amostras de controlo posi-
tivas e negativas do produto ou do seu material genético, ou
materiais de referéncia;
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d) Sem prejuizo das exigéncias especificas de rotulagem previs-
tas no Regulamento (CE) n.° 1829/2003, e salvo se outras
disposicoes da legislagdio comunitdria fixarem um limiar
abaixo do qual nio sejam necessdrias, figurardo num rétulo
ou num documento de acompanhamento do produto as
mengdes «Este produto contém organismos geneticamente
modificados» ou «Este produto contém milho 1507 geneti-
camente modificado»;

¢) 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
mengdo «Ndo se destina ao cultivo».

Artigo 4.°
Monitorizagio

1. Durante o periodo de validade da autorizacdo, competird
ao titular da mesma garantir que o plano de monitorizacdo de
qualquer efeito adverso para a satide humana, animal ou para o
ambiente decorrente do manuseamento ou da utilizacio do
produto, constante da notificacio, seja estabelecido e executado.

2. O titular da autorizagdo informaré directamente os opera-
dores e os utilizadores, os organismos nacionais de investigagdo
nas dreas da nutricdo animal e dos alimentos para animais e os
servicos veterindrios da introdugdo de milho 1507 na Comuni-
dade, das caracteristicas gerais e de seguranca do produto e das
condi¢bes de monitorizagio.

3. O titular da autorizagdo apresentard a Comissdo e as au-
toridades competentes dos Estados-Membros relatérios anuais
dos resultados das actividades de monitorizacio.

4. Sem prejuizo do artigo 20.° da Directiva 2001/18/CE, se
for caso disso e mediante acordo da Comissdo e da autoridade
competente do Estado-Membro que tiver recebido a notificagdo
inicial, o plano de monitorizagio notificado serd revisto pelo
titular da autorizagdo, efou pela autoridade competente do Es-
tado-Membro que tiver recebido a notificacdo inicial, & luz dos
resultados das actividades de monitorizagio. Quaisquer propos-

tas de revisio do plano de monitorizagdo deverdo ser apresen-
tadas as autoridades competentes dos Estados-Membros.

5. O titular da autoriza¢do deve estar em condicdes de apre-
sentar a Comissdo e as autoridades competentes dos Estados-
-Membros prova de que:

a) As redes de monitorizagdo indicadas no plano de monitori-
zagdo constante da notificagdo recolhem as informagdes ne-
cessdrias a monitoriza¢io do produto; e

b) Os membros dessas redes acordaram em disponibilizar as
referidas informagdes ao titular da autorizagdo antes da
data de apresentagdo dos relatérios de monitorizacio a Co-
missdo e as autoridades competentes dos Estados-Membros
em conformidade com o n.° 3.

Artigo 5.°

Aplicabilidade

A presente decisdo aplicar-se-d a partir da data de aplicagdo de
uma decisio comunitdria que autorize a coloca¢do no mercado
do produto referido no artigo 1.° para utilizagdo como género
alimenticio, ou em géneros alimenticios, na acep¢do do Regu-
lamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Con-
selho (1), e que contemple um método de detecgdo desse pro-
duto, validado pelo laboratério de referéncia comunitdrio.

Artigo 6.°
Destinatario

O Reino dos Paises Baixos é o destinatdrio da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 3 de Novembro de 2005.

Pela Comissdo
Stavros DIMAS
Membro da Comissdo

() JO L 31 de 1.2.2002, p. 1.



