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COMISSAO

DECISAO DA COMISSAO
de 29 de Outubro de 2008

que autoriza a colocacio no mercado de produtos que contenham, sejam constituidos por, ou
produzidos a partir de algodio geneticamente modificado LLCotton25 (ACS-GH@®@1-3) nos
termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho

[notificada com o nimero C(2008) 6204]

(Apenas faz fé o texto em lingua alem3)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2008/837|CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003,
relativo a géneros alimenticios e alimentos para animais gene-
ticamente modificados ('), nomeadamente o n.° 3 do artigo 7.°
e o n.° 3 do artigo 19.°,

Considerando o seguinte:

(1) A 3 de Marco de 2005, a empresa Bayer CropScience AG
apresentou a autoridade competente dos Paises Baixos
um pedido, nos termos dos artigos 5.° e 17.° do Regu-
lamento (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 algoddo LLCotton25 (<o pedido»).

(2) O pedido abrange igualmente a colocacdo no mercado de
outros produtos que contenham ou sejam constituidos
por algoddo LLCotton25 destinados as utiliza¢des habi-
tuais do algoddo, a excepcdo do cultivo. Assim, em
conformidade com o disposto no n.° 5 do artigo 5.° e
no n° 5 do artigo 17.° do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003, o pedido inclui os dados e informagdes
exigidos pelos anexos III e IV da Directiva 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
Directiva 90/220/CEE do Conselho (%), bem como infor-
magdes e conclusdes sobre a avaliacio dos riscos reali-
zada em conformidade com os principios estabelecidos
no anexo II da Directiva 2001/18/CE.

(3) A 16 de Abril de 2007, a Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos (<AESA») formulou um parecer
favoravel, nos termos dos artigos 6.° e 18.° do Regula-

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

)

mento (CE) n.° 1829/2003, tendo concluido ser impro-
vavel que a colocagdio no mercado dos produtos que
contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a par-
tir de algoddo LLCotton25, tal como descritos no pedido
(¢produtos»), tenha efeitos nocivos na sadde humana, na
sanidade animal ou no ambiente, no contexto das utili-
zagOes previstas (}). No seu parecer, a AESA atentou a
todas as questdes e preocupagdes especificas manifestadas
pelos Estados-Membros no contexto da consulta as auto-
ridades nacionais competentes prevista no n.° 4 do
artigo 6.° e no n.° 4 do artigo 18.° do referido regula-
mento.

A AESA concluiu, em particular, que a andlise compara-
tiva da composi¢do e as andlises agrondmicas mostram
que o algoddo LLCottton25 é substancialmente equiva-
lente ao seu homdlogo nio geneticamente modificado e,
por conseguinte, ndo sdo necessdrios estudos de segu-
ranga adicionais em animais de laboratério (por exemplo,
um estudo de toxicidade a 90 dias em ratos).

No seu parecer, a AESA concluiu igualmente que o plano
de monitoriza¢do ambiental apresentado pelo requerente,
consistindo num plano geral de vigilancia, estd de acordo
com a utilizagdo prevista dos produtos. No entanto,
tendo em conta as caracteristicas fisicas das sementes
de algodio e os modos de transporte, a AESA recomen-
dou que fossem introduzidas medidas especificas, no am-
bito da vigilancia geral, a fim de monitorizar activamente
a ocorréncia de plantas de algoddo selvagens nas zonas
em que seja provavel a perda de sementes.

O plano de monitorizacdo apresentado pelo requerente
foi alterado de modo a cumprir esta recomendagio da
AESA.

Tendo em conta essas consideracdes, deve ser concedida
autorizagdo para os produtos.

() http://www.efsa.europa.eu/EFSA[efsa_locale-1178620753816_
1178620785856.htm
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(8)  Deve ser atribuido um identificador tnico a cada orga- ranca Bioldgica anexo a Convengdo sobre a Diversidade
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nismo geneticamente modificado (OGM) nos termos do
Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comissdo, de 14 de
Janeiro de 2004, que estabelece um sistema para criagdo
e atribuicdo de identificadores tnicos aos organismos
geneticamente modificados (!).

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 algo-
ddo LLCotton25, requisitos de rotulagem especificos para
além dos previstos no n.° 1 do artigo 13.° e no n.° 2 do
artigo 25.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003. Toda-
via, a fim de assegurar que a utilizagdo dos produtos se
realiza dentro dos limites da autorizacio prevista na pre-
sente decisdo, a rotulagem dos alimentos para animais e
de outros produtos que nio sejam géneros alimenticios
nem alimentos para animais, que contenham ou sejam
constituidos pelo OGM, para os quais se solicita a auto-
rizagdo, deve ser complementada pela indicagio clara de
que os produtos em causa ndo devem ser usados para
cultivo.

De igual modo, o parecer da AESA ndo justifica a impo-
sicio de condi¢des ou restricdes especificas relativas a
colocacdo no mercado, de condigdes ou restricdes espe-
cificas relativas a utilizagdo e ao manuseamento, in-
cluindo requisitos de monitorizagdo apds colocagio no
mercado, nem de condicdes especificas tendo em vista a
proteccdo de determinados ecossistemas/ambientes e/ou
zonas geograficas, tal como previsto no n.° 5, alinea e),
do artigo 6.° e no n.° 5, alinea ¢), do artigo 18.° do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

Nos termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, todas
as informagdes pertinentes sobre a autoriza¢do dos pro-
dutos devem ser inscritas no Registo Comunitdrio dos
Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneti-
camente Modificados.

O n° 6 do artigo 4.° 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 altera a Directiva 2001/18/CE (?), es-
tabelece requisitos de rotulagem aplicaveis aos produtos
que contenham ou sejam constituidos por OGM.

A presente decisdo deve ser notificada, através do Centro
de Intercimbio de Informagdes para a Seguranca Biold-
gica, as Partes no Protocolo de Cartagena sobre Segu-

L 10 de 16.1.2004, p. 5.

L 268 de 18.10.2003, p. 24.

Bioldgica, nos termos do n.° 1 do artigo 9.° e do n.° 2,
alinea c¢), do artigo 15° do Regulamento (CE)
n.° 1946/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 15 de Julho de 2003, relativo a0 movimento trans-
fronteirico de organismos geneticamente modificados (?).

O Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satide
Animal ndo emitiu parecer no prazo fixado pelo seu
presidente; por conseguinte, a Comissdo apresentou ao
Conselho, em 30 de Abril de 2008, uma proposta em
conformidade com o artigo 5.° da Decisio 1999/468/CE
do Conselho (%), estando o Conselho obrigado a agir no
prazo de trés meses.

(14)

Contudo, o Conselho ndo agiu dentro do prazo estabe-
lecido, pelo que a Comissdo deve agora adoptar uma
decisdo,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
Organismo geneticamente modificado e identificador dnico

Ao algodio (Gossypium hirsutum) geneticamente modificado
LLCotton25, tal como se especifica na alinea b) do anexo da
presente decisdo, ¢ atribuido, como previsto no Regulamento
(CE) n.° 65/2004, o identificador tinico ACS-GHO@1-3.

Artigo 2.°
Autorizacio

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

a) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que conte-
nham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de
algodio ACS-GHO®@1-3;

b) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos
por, ou produzidos a partir de algodio ACS-GHO@1-3;

¢) Produtos, que ndo sejam géneros alimenticios nem alimentos
para animais, que contenham ou sejam constituidos por
algodio ACS-GHO@1-3, destinados as utilizacdes habituais
do algodido, a excepg¢do do cultivo.

Artigo 3.°
Rotulagem

1.  Para efeitos dos requisitos de rotulagem estabelecidos no
n.° 1 do artigo 13.° e no n.° 2 do artigo 25.° do Regulamento
(CE) n.° 1829/2003, bem como no n.° 6 do artigo 4.° do
Regulamento (CE) n.° 1830/2003, o «ome do organismo» ¢é
«algoddon.

2. A men¢io «Ndo se destina ao cultivo» deve constar do
rétulo assim como dos documentos de acompanhamento dos
produtos que contenham ou sejam constituidos por algoddo
ACS-GH@®1-3 referidos nas alineas b) e ¢) do artigo 2.°

() JO L 287 de 5.11.2003, p. 1.
(9 JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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Artigo 4.°
Monitorizagio dos efeitos ambientais

1. O detentor da autorizacio deve garantir a elaboracio e a
execugdo do plano de monitorizacdo dos efeitos ambientais, de
acordo com o disposto na alinea h) do anexo.

2. O detentor da autorizagdo deve apresentar & Comissdo
relatorios anuais sobre a execugdo e os resultados das activida-
des constantes do plano de monitorizacio.

Artigo 5.°
Registo comunitario

Nos termos do artigo 28° do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003, as informagdes contidas no anexo da presente
decisdo serdo inscritas no Registo Comunitdrio dos Géneros
Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modifi-
cados.

Artigo 6.°
Detentor da autorizagio

O detentor da autorizagio é a empresa Bayer CropScience AG.

Artigo 7.°
Validade

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

Artigo 8.°
Destinataria

A Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Strasse 50, D-40789
Monheim am Rhein, Alemanha, é a destinatdria da presente
decisdo.

Feito em Bruxelas, em 29 de Outubro de 2008.

Pela Comissdo
Androulla VASSILIOU
Membro da Comissdo
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ANEXO

Requerente e detentor da autorizacio:

Nome: Bayer CropScience AG
Morada: Alfred-Nobel-Strasse 50, D-40789 Monheim am Rhein — Alemanha;

Designacdo e especificacio dos produtos:

1. Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de
algoddo ACS-GHOO1-3;

2. Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de algoddo ACS-GHOD1-3;

3. Produtos, que ndo sejam géneros alimenticios nem alimentos para animais, que contenham ou sejam constituidos
por algoddo ACS-GH@®1-3, destinados as utilizagdes habituais do algoddo, & excepcdo do cultivo.

O algoddo geneticamente modificado ACS-GH@®@1-3, tal como descrito no pedido, exprime a proteina PAT que
confere tolerancia ao herbicida glufosinato-aménio;
Rotulagem:

1. Para efeitos dos requisitos de rotulagem especificos estabelecidos no n.° 1 do artigo 13.° e no n.° 2 do artigo 25.°
do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, bem como no n.° 6 do artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1830/2003, o
aome do organismo» é «algoddo»;

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 algodio ACS-GHO@1-3 referidos nas alineas b) e ¢) do
artigo 2.° da presente decisdo;

Método de deteccio:

— método de deteccdo especifico da acgdo com a técnica de PCR em tempo real para a quantificagdo do algoddo
ACS-GHOO1-3,

— validado em sementes pelo Laboratério Comunitdrio de Referéncia criado ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003, publicado em http://gmo-crljrc.it/statusofdoss.htm

— material de referéncia: AOCS 0306-A ¢ AOCS 0306-E acessiveis através da American Oil Chemists Society em
http:/[www.aocs.org/tech/crm/bayer_cotton.cfm

Identificador tnico:

ACS-GHOO1-3;

Informagdes requeridas nos termos do anexo Il do Protocolo de Cartagena sobre Seguranga Bioldgica anexo a

Convengio sobre a Diversidade Bioldgica:

Centro de Intercdmbio de Informagdes para a Seguranga Bioldgica, ID de registo: ver [a preencher aquando da notificacdol;

Condicdes ou restri¢des apliciveis a colocagio no mercado, utilizacio ou manuseamento dos produtos:

Nio aplicavel;

h) Plano de monitorizacdo:

i)

Plano de monitorizacdo dos efeitos ambientais nos termos do anexo VII da Directiva 2001/18/CE;

[Ligagdo: plano publicado na internet];

Requisitos de monitorizagio apés colocagio no mercado relativos a utilizagio dos alimentos para consumo
humano:

Néo aplicdvel.

Nota: as ligagdes aos documentos relevantes podem sofrer alteragdes ao longo do tempo. Estas alteracdes serdo levadas ao
conhecimento do ptiblico pela actualizacio do Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos Geneticamente
Modificados para Animais.



