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DECISAO DA COMISSAO
de 28 de Julho de 2010

que renova a autorizacio para o prosseguimento da comercializacio de produtos que contenham,

sejam constituidos por, ou produzidos a partir de milho geneticamente modificado Bt11 (SYN-

-BT@11-1), autoriza os géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham ou sejam

constituidos por milho duro Bt11 (SYN-BT@11-1) nos termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003
do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga a Decisio 2004/657|CE

[notificada com o miimero C(2010) 5129]

(Apenas faz fé o texto em lingua francesa)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2010/419/UE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
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 os artigos 7.%, n.° 3,
11.5 n° 3, 19.°, n° 3, e 23. n.° 3,

Considerando o seguinte:

1)

()
)

JO
Jjo

Em 17 de Abril de 2007, a empresa Syngenta Seeds
S.A.S. em nome da Syngenta Crop Protection AG, apre-
sentou a Comissdo um pedido, em conformidade com os
artigos 5.°, 11.°, 17.° e 23.° do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003, para a renovagio da autorizagdo para
o prosseguimento da comercializacdo de géneros alimen-
ticios e ingredientes alimentares existentes produzidos a
partir de milho Bt11 (incluindo os aditivos alimentares), e
para a renovacdo da autorizacdo para o prosseguimento
da comercializagdo de alimentos para animais existentes
que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a
partir de milho Bt11 (incluindo os aditivos para a ali-
menta¢do animal e as matérias-primas para a alimentagdo
animal) assim como de produtos que ndo sejam géneros
alimenticios nem alimentos para animais que contenham
ou sejam constituidos por milho Btl1, a excep¢do dos
que se destinam a cultivo (<o pedido»), que tinham sido
previamente notificados em conformidade com o
artigo 8.%, n.° 1, alineas a) e b), e o artigo 20.°, n.° 1,
alineas a) e b), do referido regulamento. O pedido
abrange igualmente a renovacio da autorizagdo da colo-
cagdo no mercado de géneros alimenticios e ingredientes
alimentares  autorizados ao abrigo da  Decisio
2004/657|CE da Comissdo, de 19 de Maio de 2004,
que autoriza a colocagdo no mercado de milho doce
derivado de milho geneticamente modificado da linha-
gem Btll como novo alimento ou novo ingrediente
alimentar nos termos do Regulamento (CE) n.° 258/97
do Parlamento Europeu e do Conselho (?). No ambito do
seu pedido, a Syngenta Seeds S.A.S. solicitou igualmente
a autorizagdo de géneros alimenticios e ingredientes ali-
mentares que contenham ou sejam constituidos por mi-
lho duro Btll, nunca autorizados na Unido.

L 268 de 18.10.2003, p. 1.
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Em 17 de Fevereiro de 2009, a Autoridade Europeia para
a Seguranga dos Alimentos (AESA) emitiu um parecer
favoravel (), em conformidade com os artigos 6.° ¢
18.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, tendo con-
cluido que as novas informagdes constantes do pedido e
a revisdo da literatura publicada desde o parecer cientifico
anterior sobre o milho Bt11 (%) pela AESA nido implicam
quaisquer alteragdes e confirmam a anterior conclusio de
que o milho Btll ¢ tdo seguro como o seu homélogo
ndo geneticamente modificado, sendo improvavel que
tenha qualquer efeito nocivo para a satide humana ou
animal ou para o ambiente no contexto das utiliza¢des
propostas, sendo esta conclusdo extensiva aos produtos
objecto do pedido.

No seu parecer, a AESA atentou a todas as questdes e
preocupagdes especificas referidas pelos Estados-Membros
no contexto da consulta as autoridades nacionais com-
petentes prevista no artigo 6.°, n.° 4, e no artigo 18.°,
n.° 4, do Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

No mesmo parecer, a AESA concluiu igualmente que o
plano de monitorizacio ambiental apresentado pelo re-
querente, consistindo num plano geral de vigilincia, estd
de acordo com a utilizagdo prevista dos produtos.

Atendendo a estas consideragdes, assim como ao facto de
a empresa Syngenta Crop Protection AG, Suiga, que ab-
sorveu a Syngenta Seeds AG, destinatdria da Decisdo
2004/657|CE, ser a mesma entidade juridica, em nome
da qual o requerente solicitou a renova¢io da autoriza-
¢do, de essa empresa ter confirmado que o ambito do seu
pedido abrange igualmente a autoriza¢do dos géneros
alimenticios e ingredientes alimentares que contenham
ou sejam constituidos por milho duro Btll e que pre-
tende solicitar a renovacdo dos produtos abrangidos pela

() http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionLoader?
question=EFSA-Q-2007-146

(*) Parecer da AESA publicado a 19 de Maio de 2005 relativo a colo-

cagdo no mercado de Bt11 para cultivo, alimentacdo animal e trans-
formacio
[rogFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2004-012

industrial —  http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/
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Decisio 2004/657/CE antes do termo da autorizacdo
referido nessa decisdo, por forma a permitir a adopgdo
de uma fnica decisdo abrangendo esses produtos que
produza efeitos na mesma data, afigura-se adequado con-
ceder a renovagdo da autorizagdo para o prosseguimento
da comercializagdo dos produtos existentes, a renovacio
da autorizagdo de alimentos e ingredientes alimentares
que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos
a partir de milho doce Bt11l (milho doce fresco ou en-
latado), bem como a autorizagdo de alimentos e ingre-
dientes alimentares que contenham ou sejam constituidos
por milho duro Btll. Consequentemente, a Decisdo
2004/657|CE deve ser revogada.

Deve ser atribuido um identificador tnico a cada orga-
nismo geneticamente modificado (OGM) nos termos do
Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comissio, de 14 de
Janeiro de 2004, que estabelece um sistema para criacdo
e atribui¢do de identificadores tnicos aos organismos
geneticamente modificados (!).

Com base no parecer da AESA, afigura-se nio serem
necessdrios, para os géneros alimenticios, ingredientes
alimentares e alimentos para animais que contenham,
sejam constituidos por, ou produzidos a partir de milho
Btl1, 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 utilizagdo dos produtos se realiza dentro
dos limites da autorizagdo prevista na presente decisdo, a
rotulagem dos alimentos para animais e dos produtos
que ndo sejam géneros alimenticios nem alimentos para
animais que contenham ou sejam constituidos pelo
OGM, para os quais se solicita a renovacio da autoriza-
¢do, deve ser complementada pela indicagdo clara de que
os produtos em causa ndo devem ser usados para cultivo.

O detentor da autorizagdo deve apresentar relatorios
anuais sobre a execucdo e os resultados das actividades
constantes do plano de monitorizagio dos efeitos am-
bientais. 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 mode-
los de relatérios normalizados para a apresentagio dos
resultados da monitorizacdo das libertagdes deliberadas
no ambiente de organismos geneticamente modificados,
como produtos ou contidos em produtos destinados a
ser colocados no mercado (2).

O parecer da AESA ndo preconiza a imposi¢do de con-
di¢es ou restri¢des especificas relativas a colocagdo no
mercado efou de condigdes ou restri¢des especificas de
utilizacio e manuseamento, incluindo requisitos de mo-

L 10 de 16.1.2004, p. 5.

L 275 de 21.10.2009, p. 9.
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nitorizagdo da utilizagdo dos géneros alimenticios e dos
alimentos para animais apds colocagdo no mercado, nem
de condicdes especificas tendo em vista a proteccdo de
determinados ecossistemas/ambientes efou zonas geogra-
ficas, tal como previsto no artigo 6.°, n.° 5, alinea ¢), e
no artigo 18.°, n.° 5, alinea ¢), do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003.

Nos termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, todas
as informagdes pertinentes sobre a autoriza¢do ou reno-
vacdo da autorizacdo dos produtos devem ser inscritas no
Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimen-
tos para Animais Geneticamente Modificados.

O artigo 4.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1830/2003
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de Setem-
bro de 2003, relativo a rastreabilidade e rotulagem de
organismos geneticamente modificados e a rastreabili-
dade dos géneros alimenticios e alimentos para animais
produzidos a partir de organismos geneticamente modi-
ficados e que altera a Directiva 2001/18/CE (%), estabelece
requisitos de rotulagem aplicdveis aos produtos que con-
tenham ou sejam constituidos por OGM.

A presente decisio deve ser notificada, através do Centro
de Intercimbio de Informacdes para a Seguranca Biol6-
gica, as Partes no Protocolo de Cartagena sobre Segu-
ranga Biologica a Convencdo sobre a Diversidade Biolé-
gica, nos termos do artigo 9.°, n.° 1, e do artigo 15.°,
n.° 2, alinea ¢), do Regulamento (CE) n.° 1946/2003 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de Julho de
2003, relativo ao movimento transfronteirico de organis-
mos geneticamente modificados (¥).

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

O Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satide
Animal ndo emitiu parecer no prazo fixado pelo seu
presidente.

Na sua reunido de 29 de Junho de 2010, ndo foi possivel
ao Conselho adoptar uma decisio por maioria qualifi-
cada, quer a favor, quer contra a proposta. O Conselho
declarou ter concluido a sua intervencio nesta matéria.
Por conseguinte, cabe a Comissdo adoptar as medidas,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

Organismo geneticamente modificado e identificador dnico

Ao milho (Zea mays L. geneticamente modificado Btl1, tal
como se especifica na alinea b) do anexo da presente deciséo,
¢ atribuido, como previsto no Regulamento (CE) n.° 65/2004, o
identificador tGnico SYN-BT@11-1.

L 268 de 18.10.2003, p. 24.
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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 condi¢des fixadas na presente de-
cisdo:

a) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que conte-
nham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de
milho SYN-BT@11-1;

b) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos
por, ou produzidos a partir de milho SYN-BT@11-1;

¢) Produtos, que ndo sejam géneros alimenticios nem alimentos
para animais, que contenham ou sejam constituidos por
milho SYN-BT@11-1, destinados as utiliza¢des habituais do
milho, a excepg¢do do cultivo.

Artigo 3.°
Rotulagem

1. Para efeitos dos requisitos de rotulagem 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 Regula-
mento (CE) n.° 1830/2003, o «nome 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 SYN-
-BT@11-1 referidos no artigo 2.°, alineas b) e ).

Artigo 4.°
Monitorizagio dos efeitos ambientais

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

2. O detentor da autorizagdo deve apresentar a Comissdo
relatdrios anuais sobre a execu¢do e os resultados das activida-
des constantes do plano de monitorizagio em conformidade
com a Decisdo 2009/770/CE.

Artigo 5.°
Registo comunitdrio

Nos termos do artigo 28.° do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003, as informacdes contidas no anexo da presente
decisdo devem ser inscritas no Registo Comunitdrio dos Géne-
ros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Mo-
dificados.

Artigo 6.°
Detentor da autorizacio

O detentor da autorizacdo é a empresa Syngenta Seeds S.A.S.,
Franca, em representagdio de Syngenta Crop Protection AG,
Suica.

Artigo 7.°
Validade

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

Artigo 8.°
Revogacio

E revogada a Decisio 2004/657/CE da Comissio.

Artigo 9.°
Destinatdria

A empresa Syngenta Seeds SAS, (12, chemin de 'Hobit, BP 27,
31790 Saint-Sauveur, FRANCA), em representacdo de Syngenta
Crop Protection AG, Suica, é a destinatdria da presente deciséo.

Feito em Bruxelas, em 28 de Julho de 2010.

Pela Comissdo
John DALLI
Membro da Comissdo
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ANEXO

Requerente e detentor da autorizacio:

Nome: Syngenta Seeds SAS
Morada: 12, chemin de I'Hobit, BP 27, 31790 Saint-Sauveur, Franca
Em nome de: Syngenta Crop Protection AG, Schwarzwaldallee 215, CH-4058 Basel, SUfCA

Designacio e especificacio dos produtos:

1. Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de
milho SYN-BT@11-1.

2. Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de milho SYN-BT@11-1.

3. Produtos, que ndo sejam géneros alimenticios nem alimentos para animais, que contenham ou sejam constituidos
por milho SYN-BT@11-1, destinados as utilizacdes habituais do milho, a excep¢do do cultivo.

O milho geneticamente modificado SYN-BT@11-1, tal como descrito no pedido, exprime a proteina CrylAb que
confere protecgdo contra determinadas pragas de lepidopteros e a proteina PAT que confere tolerdncia ao herbicida
glufosinato-amonio.

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 mengdo «Nio se destina ao cultivo» deve constar do rétulo assim como dos documentos de acompanhamento
dos produtos que contenham ou sejam constituidos por milho SYN-BT@11-1 referidos no artigo 2.°, alineas b)
e ¢).

Método de deteccio:

— Meétodo de detecgdo especifico da acgdo com a técnica de PCR em tempo real para a quantificacgio do milho
SYN-BT@11-1,

— Validado pelo Laboratério Comunitdrio de Referéncia criado ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1829/2003,
publicado em http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm

— Material de referéncia: ERM®-BF412 acessivel através do Centro Comum de Investigagio (CCI) da Comissdo
Europeia, Instituto de Materiais e Medi¢des de Referéncia (IMMR) em: https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue

Identificador dnico:

SYN-BT@11-1

Informagdes requeridas nos termos do anexo II do Protocolo de Cartagena sobre Seguranca Bioldgica a
Convengio sobre a Diversidade Bioldgica:

Centro de Intercimbio de Informagdes para a Seguranga Bioldgica, ID de registo: ver [a preencher quando da notificacdo].
Condigdes ou restri¢des apliciveis a colocacio no mercado, utilizacio ou manuseamento dos produtos:
Nao aplicdvel.

Plano de monitorizagio:

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

[Ligacdo: plano publicado na Internet]

Requisitos de monitorizacio da utilizagio dos géneros alimenticios para consumo humano apés coloca¢io no
mercado:

Nio aplicdvel.

Nota: as ligacdes aos documentos pertinentes podem sofrer alteragdes ao longo do tempo. Estas alteracdes serdo levadas
ao conhecimento do publico mediante a actualiza¢do do Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para
Animais Geneticamente Modificados.
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