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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2024/388 DA COMISSAO
de 26 de janeiro de 2024

que altera a Decisdo de Execugio (UE) 2021/1385 no que diz respeito ao alargamento do dmbito de
aplicacio da autorizagio e que revoga a Decisdo de Execucio (UE) 2015/701

(Apenas faz fé o texto em lingua 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 9.°, n.° 2,
o artigo 11.°, n.° 3, e o artigo 23.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1) A Decisdo de Execugdo (UE) 2015/701 da Comissdo (%) autorizou a colocagdo no mercado de géneros alimenticios
que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de colza geneticamente modificada GT73,
com excecdo da proteina de sementes isolada, e de alimentos para animais produzidos a partir de colza
geneticamente modificada GT73.

(2)  Em 19 de fevereiro de 2021, a empresa Bayer Agriculture BV, sediada na Bélgica, apresentou a Comissdo, em nome
da empresa Bayer CropScience LP, sediada nos Estados Unidos, um pedido de renovagdo dessa autorizagio, em
conformidade com o artigo 11.°, n.° 3, e o artigo 23.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

(3)  Em 19 de fevereiro de 2021, a empresa Bayer Agriculture BV, sediada na Bélgica, apresentou a Comissdo, em nome
da empresa Bayer CropScience LP, sediada nos Estados Unidos, em conformidade com o artigo 9.°, n.° 2, do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003, um pedido de alteragdo dos termos da autorizagdo concedida pela Decisdo de
Execugdo (UE) 2015/701 no que se refere a colocagdo no mercado de proteina de sementes isolada produzida a
partir de colza geneticamente modificada GT73 destinada a géneros alimenticios.

(4) A Decisdo de Execugdo (UE) 2021/1385 da Comissio (}) renovou a autorizacdo de colocagio no mercado de
alimentos para animais que contenham ou sejam constituidos por colza geneticamente modificada GT73 e
produtos que contenham ou sejam constituidos por colza geneticamente modificada GT73 destinados a outras
utilizagdes que ndo como géneros alimenticios e alimentos para animais, a exce¢do do cultivo.

(5)  Em 6 de outubro de 2022, a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») emitiu um parecer
favorével () sobre a avaliagio da colza geneticamente modificada GT73 para renovagio da autorizacio em
conformidade com o artigo 6.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003. A Autoridade concluiu que o pedido de
renovagdo nio continha elementos de prova de quaisquer novos perigos, modificagdo da exposi¢do ou incertezas
cientificas que possam alterar as conclusdes da avaliagdo dos riscos inicial relativa a colza geneticamente modificada
GT73, adotada pela Autoridade em 2004 ().

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 1.

(*) Decisdo de Execu¢do (UE) 2015/701 da Comissdo, de 24 de abril de 2015, que autoriza a colocagdo no mercado de géneros
alimenticios que contenham ou sejam constituidos por colza geneticamente modificada GT73 ou de géneros alimenticios e alimentos
para animais produzidos a partir desse organismo geneticamente modificado nos termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do
Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 112 de 30.4.2015, p. 86).

() Decisdo de Execugdo (UE) 2021/1385 da Comissdo, de 17 de agosto de 2021, que renova a autorizacdo de colocagdo no mercado de
alimentos para animais e produtos, que ndo sejam géneros alimenticios e alimentos para animais, que contenham ou sejam
constituidos por colza geneticamente modificada GT73 (MON-@@@73-7), nos termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do
Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 300 de 24.8.2021, p. 4).

(*) Painel dos Organismos Geneticamente Modificados da Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (EFSA, Painel OGM),
2022. «Scientific Opinion on the assessment of genetically modified oilseed rape GT73 for renewal authorisation under Regulation
(EC) No 1829/2003» (pedido EFSA-GMO-RX-026/1), EFSA Journal, vol. 20, n.° 10, artigo 7563, 2022, 10 p., https:/[doi.org/10.2903/
[j-efsa.2022.7563.

() EFSA, Painel OGM, 2004. «Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on a request from the Commission
related to the Notification (Reference C/NL/98/11) for the placing on the market of glyphosate-tolerant oilseed rape event GT73, for
import and processing, under Part C of Directive 2001/18/EC from Monsanto», EFSA Journal, artigo 29, 2004, p. 1, https://doi.org/
[10.2903j.efsa.2004.29.
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(6) A Autoridade concluiu igualmente que o plano de monitorizacio dos efeitos ambientais apresentado pelo
requerente, consistindo num plano geral de vigilancia, estd de acordo com as utilizagdes previstas dos produtos.

(7)  Em 4 de novembro de 2022, a Autoridade emitiu um parecer favoravel (%) sobre a avaliagio da colza geneticamente
modificada GT73 para colocacdo no mercado de proteina de sementes isolada destinada a géneros alimenticios, em
conformidade com o artigo 6.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003. A Autoridade concluiu que a colza
geneticamente modificada GT73 € tdo segura como a sua equivalente tradicional no que diz respeito aos efeitos
potenciais para a satide humana e animal e para o ambiente, e que essas conclusdes também se aplicam a colocagdo
no mercado alimentar de proteina de sementes isolada, produzida a partir de colza geneticamente modificada GT73.

(8)  Em ambos os pareceres, a Autoridade teve em conta todas as questdes e preocupacdes suscitadas pelos Estados-
-Membros no contexto da consulta as autoridades nacionais competentes prevista no artigo 6.°, n.° 4, e no
artigo 18.°, n.° 4, do Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

(9)  Tendo em conta essas consideragdes, a autorizacdo de colocagdo no mercado dos produtos abrangidos pela Decisdo
de Execucdo (UE) 2015701 deve ser renovada e a colocagio no mercado de proteina de sementes isolada destinada a
géneros alimenticios provenientes de GT73 geneticamente modificada deve ser autorizada.

(10) Em 4 de novembro de 2022, o requerente Bayer Agriculture BV solicitou a Comissdo que fossem agrupadas numa
tnica autoriza¢do as utilizagdes da colza geneticamente modificada GT73 abrangidas pelo pedido de renovagio
para géneros alimenticios que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de colza
geneticamente modificada GT73, com excecdo da proteina de sementes isolada, e alimentos para animais
produzidos a partir de colza geneticamente modificada GT73, o pedido de coloca¢io no mercado de proteina de
sementes isolada a partir de colza geneticamente modificada GT73 e as utilizagdes desta colza geneticamente
modificada abrangidas pela Decisdo de Execugdo (UE) 2021/1385. Por carta de 31 de janeiro de 2023, a Comissdo
informou o requerente de que o agrupamento numa tinica autoriza¢do produziria efeitos através do alargamento do
ambito de aplicagdo da Decisdo de Execugdo (UE) 2021/1385 aos produtos abrangidos pelo pedido de renovagio e
pelo pedido de colocagdo no mercado, de 19 de fevereiro de 2021, de proteina de sementes isolada a partir da
referida colza geneticamente modificada.

(11) Uma vez que o pedido do requerente se justifica por razdes de simplificagdo, a Decisdo de Execu¢do (UE) 2021/1385
deve ser alterada de modo a incorporar no seu 4mbito de aplicagdo os produtos atualmente abrangidos pela Decisdo
de Execugdo (UE) 2015/701 e a proteina de sementes isolada destinada a géneros alimenticios, proveniente de colza
geneticamente modificada GT73.

(12) Foi atribuido um identificador dnico a colza geneticamente modificada GT73, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comissdo ('), no contexto da sua autorizagdo inicial pela Decisio de
Execugdo 2005/635/CE da Comissdo (*). Esse identificador tinico deve continuar a ser utilizado.

(13) Com base nos pareceres da Autoridade, ndo parecem ser necessdrios requisitos de rotulagem especificos para além
dos 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 do Parlamento Europeu e do Conselho (), para os produtos
abrangidos pela presente decisdo. Todavia, a fim de assegurar que a utilizagdo dos referidos produtos permanece
dentro dos limites da autoriza¢do concedida na presente decisdo, a rotulagem dos produtos que contenham ou
sejam constituidos por colza geneticamente modificada GT73, exceto os géneros alimenticios e os ingredientes
alimentares, deve conter a indica¢do clara de que ndo se destinam ao cultivo.

() EFSA, Painel OGM, 2022. «Scientific Opinion on the assessment of genetically modified oilseed rape GT73 for placing on the market of

isolated seed protein for food under Regulation (EC) No 1829/2003» (pedido EFSA-GMO-RX-026/2), EFSA Journal, vol. 20, n.° 10,
artigo 7590, 2022, 11 p., https://doi.org/10.2903 j.efsa.2022.7590.

() Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comissdo, de 14 de janeiro de 2004, que estabelece um sistema para criagdo e atribui¢do de
identificadores nicos aos organismos geneticamente modificados (JO L 10 de 16.1.2004, p. 5).

(*) Decisio 2005/635/CE da Comissdo, de 31 de agosto de 2005, relativa a colocagdio no mercado, em conformidade com a
Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de uma colza (Brassica napus L., linha GT73) geneticamente modificada
no respeitante a tolerancia ao herbicida glifosato (JO L 228 de 3.9.2005, p. 11).

(’) 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).
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(14)

(15)

(16)

Todas as informagdes pertinentes sobre os produtos autorizados devem ser inscritas no Registo Comunitdrio dos
Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados referido no artigo 28.°, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

A Decisdo de Execugdo (UE) 2015/701 deve ser revogada.

A presente decisdo deve ser notificada, através do Centro de Intercambio de Informagdes para a Seguranca Bioldgica,
as Partes no Protocolo de Cartagena sobre Seguranga Bioldgica a Convengdo sobre a Diversidade Bioldgica, nos
termos do artigo 9.°, n.° 1, e do artigo 15.°, n.° 2, alinea c), do Regulamento (CE) n.® 1946/2003 do Parlamento
Europeu e do Conselho ().

O Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal ndo emitiu um parecer
no prazo fixado pelo presidente. Considerou-se que o presente ato de execucdo era necessirio, e o presidente
apresentou-o ao comité de recurso para nova deliberagdo. O comité de recurso ndo emitiu parecer,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

Alteragdes

A Decisdo de Execugdo (UE) 2021/1385 ¢ alterada do seguinte modo:

1) O titulo passa a ter a seguinte redagdo:

«Decisdo de Execucdo (UE) 2021/1385 da Comissdo, de 17 de agosto de 2021, que autoriza a coloca¢do no mercado
de géneros alimenticios e alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a
partir de colza geneticamente modificada GT73 (MON-@@@73-7), nos termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003
do Parlamento Europeu e do Conselho.

2) O artigo 2.° passa a ter a seguinte redagdo:

(IO

«Artigo 2.°

Autorizacio

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

a)

b)

9

Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a
partir de colza geneticamente modificada MON-@@@73-7;

Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de colza
geneticamente modificada MON-@@@73-7;

Produtos que contenham ou sejam constituidos por colza geneticamente modificada MON-@@@73-7, para outras
utilizacdes que ndo as indicadas nas alineas a) e b), a excecdo do cultivo.».

No artigo 3.°, o segundo pardgrafo passa a ter a seguinte redagio:

«A mengdo “Nio se destina ao cultivo” deve constar do rétulo e dos documentos de acompanhamento dos produtos
que contenham ou sejam constituidos por colza geneticamente modificada tal como referida no artigo 1.°, a excecio
dos produtos referidos no artigo 2.°, alinea a).».

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 (JO L 287 de 5.11.2003, p. 1).
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4) O artigo 9.° passa a ter a seguinte redagio:
«Artigo 9.’
Destinatirio
O destinatario da presente decisdo é a empresa Bayer CropScience LP, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri

63167, Estados Unidos, representada na Unido pela empresa Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antuérpia,
Bélgica.».

5) O anexo ¢é alterado em conformidade com o anexo da presente decisdo.

Artigo 2.°
Revogacao

E revogada a Decisdo de Execucio (UE) 2015/701.

Artigo 3.°
Destinatario
O destinatdrio da presente decisdo é a empresa Bayer CropScience LP, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri

63167, Estados Unidos, representada na Unido pela empresa Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antuérpia,
Bélgica.

Feito em Bruxelas, em 26 de janeiro de 2024.

Pela Comissdo
Stella KYRIAKIDES
Membro da Comissdo
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ANEXO

O anexo ¢ alterado do seguinte modo:
1) A alinea b) passa a ter a seguinte redagdo:
«b) Designacio e especificacdo dos produtos:

1) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a
partir de colza geneticamente modificada MON-@@@73-7;

2) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de colza
geneticamente modificada MON-@@@73-7;

3) Produtos que contenham ou sejam constituidos por colza geneticamente modificada MON-B@@73-7, para
outras utilizacdes que ndo as indicadas nos pontos 1) e 2), & exce¢do do cultivo.

A colza geneticamente modificada MON-@@@73-7 expressa os genes cp4 epsps e goxv247, que conferem
tolerancia aos herbicidas a base de glifosato.».

2) Na alinea c), o ponto 2) passa a ter a seguinte redagdo:

«A mengdo “Nio se destina ao cultivo” deve constar do rétulo e dos documentos de acompanhamento dos produtos
que contenham ou sejam constituidos por colzas geneticamente modificadas referidos na alinea b), exceto no caso
dos géneros alimenticios e dos ingredientes alimentares.».
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