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DECISOES

COMISSAO

DECISAO DA COMISSAO
de 26 de Margo de 2007

relativa & colocagio no mercado, em conformidade com a Directiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de uma colza (Brassica napus L., linhas Ms8, Rf3 e Ms8xRf3) geneticamente
modificada no respeitante a tolerancia ao herbicida glufosinato-aménio

[notificada com o milmero C(2007) 1234]

(Apenas fazem fé os textos nas linguas neerlandesa e francesa)

(2007/232/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 paragrafo, do artigo 18.°,

Apbs consulta da Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos,

Considerando o seguinte:

1

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

A Bayer BioScience nv apresentou a autoridade compe-
tente da Bélgica uma notificagdo relativa a colocagio no
mercado de uma colza geneticamente modificada (Bras-
sica napus L., linhas Ms8, Rf3 e Ms8xRf3).

(") 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).

(3)

A notificagdo abrangia o cultivo e a importacio de colza
geneticamente modificada (Brassica napus L., linhas Ms8,
Rf3 e Ms8xRf3) para todas as utilizagdes de qualquer
outra colza, incluindo a utilizagdo como alimento para
animais ou como ingrediente em alimentos para animais,
mas com excepg¢do da utilizagdo como género alimenticio
ou como ingrediente em géneros alimenticios, na Comu-
nidade.

Nos termos do artigo 14.° da Directiva 2001/18/CE, a
autoridade competente da Bélgica elaborou um relatério
de avaliacdo, que foi transmitido a Comissdo e as auto-
ridades competentes dos restantes Estados-Membros; o
relatdrio de avaliagdo concluiu que a colza geneticamente
modificada (Brassica napus L., linhas Ms8, Rf3 e Ms8xRf3)
pode ser colocada no mercado para fins de importagio,
de transformacdo e da sua utilizacgdo como qualquer ou-
tra colza mas ndo para fins de cultivo, como era solici-
tado.

As autoridades competentes de alguns Estados-Membros
levantaram objecgdes a colocagdo dos produtos no mer-
cado.

Tendo em conta as objeccdes levantadas pela autoridade
competente da Bélgica e de outros Estados-Membros em
relacio ao cultivo da colza geneticamente modificada
(Brassica napus L., linhas Ms8, Rf3 e Ms8xRf3), o parecer
da AESA ¢ limitado a importagio e transformacdo, in-
cluindo a utilizagdo como ingrediente em alimentos para
animais.
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(7) O parecer adoptado em Setembro de 2005 pela Autori-
dade Europeia para a Seguranca dos Alimentos concluiu
que a colza geneticamente modificada (Brassica napus L.,
linhas Ms8, Rf3 e Ms8xRf3) é tdo segura quanto a colza
convencional para o ser humano, para os animais e, no
contexto das utilizagdes pretendidas, para o ambiente. A
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
concluiu igualmente que o plano de monitorizacdo cons-
tante da notificacdo era aceitdvel, tendo em conta as
utilizagdes previstas.

(8) 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 da colza genetica-
mente modificada (Brassica napus L., linhas Ms8, Rf3 e
Ms8xRf3) possa afectar negativamente a satide humana
ou animal ou o ambiente.

(9) O dleo obtido a partir de colza geneticamente modificada
proveniente: a) da linha Ms8 e de todos os seus cruza-
mentos convencionais, b) da linha Rf3 e de todos os seus
cruzamentos convencionais, e ¢) de hibridos Ms8xRf3 ja
foi colocado no mercado em conformidade com o artigo
5.° do Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Eu-
ropeu e do Conselho, de 27 de Janeiro de 1997, relativo
a novos alimentos e ingredientes alimentares (!). Logo,
encontra-se abrangido pelas exigéncias previstas no artigo
8.° do 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 (3) e pode ser colocado no
mercado e utilizado mediante cumprimento das condi-
¢des previstas no registo comunitirio de géneros alimen-
ticios e alimentos para animais geneticamente modifica-
dos.

(10) Devem ser atribuidos a colza geneticamente modificada
(Brassica napus L., linhas Ms8, Rf3 e Ms8xRf3) identifica-
dores dnicos 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 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 (’) e do
Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comissdo, de 14 de
Janeiro de 2004, que estabelece um sistema para criagdo
e atribui¢gdo de identificadores tnicos aos organismos
geneticamente modificados ().

(11)  Os requisitos de rotulagem e de rastreabilidade ndo se
aplicam aos vestigios acidentais ou tecnicamente inevitd-

(') JO L 43 de 14.2.1997, p. 1. Regulamento com a dltima redac¢do
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1882/2003 (JO L 284
de 31.10.2003, p. 1).

() JO L 268 de 18.10.2003, p. 1. Regulamento alterado pelo Regula-
mento (CE) n.° 1981/2006 da Comissdo (JO L 368 de 23.12.2006,
p- 99).

() JO L 268 de 18.10.2003, p. 24.

() JO L 10 de 16.1.2004, p. 5.

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.

(12) A luz do parecer da Autoridade Europeia para a Segu-
ranca dos Alimentos, ndo é necessdrio, para as utilizagdes
pretendidas, estabelecer condigdes especificas em relagio
ao manuseamento ou embalagem dos produtos e a pro-
tec¢do de determinados ecossistemas, ambientes ou dreas
geograficas.

(13) A luz do parecer da Autoridade Europeia para a Segu-
ranca dos Alimentos, deve ser posto em pratica um sis-
tema de gestio apropriado, que impega o cultivo de
sementes da colza geneticamente modificada (Brassica na-
pus L., linhas Ms8, Rf3 e Ms8xRf3).

(14)  Antes da coloca¢io dos produtos no mercado, devem ser
ja aplicdveis as medidas necessdrias para garantir a sua
rotulagem e rastreabilidade em todas as etapas da colo-
cagdo no mercado, incluindo a verificacdo através de uma
metodologia de detec¢do apropriada, devidamente vali-

dada.

(15)  As medidas previstas na presente decisio ndo sio con-
formes com o parecer emitido pelo comité criado em
conformidade com o artigo 30.° da Directiva
2001/18/CE, pelo que a Comissdo apresentou ao Conse-
lho uma proposta relativa a essas medidas. Uma vez que,
no termo do prazo previsto no n.° 2 do artigo 30.° da
Directiva 2001/18/CE, o Conselho ndo adoptou as me-
didas propostas nem indicou que se lhes opunha, 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 exe-
cugdo atribuidas a Comissdo (°), as referidas medidas de-
vem ser adoptadas pela Comissdo,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
Autorizacio

Sem prejuizo de outras disposi¢des da legislagio comunitiria,
nomeadamente do Regulamento (CE) n.° 258/97 e do Regula-
mento (CE) n.° 1829/2003, a autoridade competente da Bélgica
autorizard por escrito a colocacgio no mercado, em conformi-
dade com a presente decisio, dos produtos identificados no
artigo 2.°, notificados pela Bayer BioScience nv (referéncia
C[BE/96/01).

() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23. Decisio alterada pela Decisio
2006/512/CE (JO L 200 de 22.7.2006, p. 11).
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Em conformidade com o n.° 3 do artigo 19.° da Directiva
2001/18/CE, a autorizagdo deve indicar explicitamente as con-
digdes que a acompanham, estabelecidas nos artigos 3.° e 4.°

Artigo 2.°
Produtos

1. Os organismos geneticamente modificados a colocar no
mercado como produtos ou incorporados em produtos, adiante
designados por «os produtos», sio sementes de colza (Brassica
napus L.) das linhas feminina e masculina que contém os even-
tos Ms8 e Rf3, respectivamente, bem como sementes obtidas
por cruzamento tradicional (hibridos Ms8xRf3) entre essas li-
nhagens parentais feminina e masculina, que contém o seguinte
ADN inserido:

Linha feminina (Ms8)

1) PTA29-barnase-3'nos:

— O promotor especifico PTA29 das células do tapetum de
Nicotina tabacum

— O gene barnase de Bacillus amyloliquefaciens, para provocar
a esterilidade da linha masculina

— Parte da zona ndo codificadora 3’ (3’ nos) do gene no-
palina sintase de Agrobacterium tumefaciens

2) PssuAra-bar-3'g7:

— O promotor PssuAra de Arabidopsis thaliana

— O gene bar isolado de Streptomyces hygroscopicus, que con-
fere tolerancia ao herbicida glufosinato-aménio

— A sequéncia 3’ ndo traduzida do gene 7 TL-DNA de
Agrobacterium tumefaciens

Linha masculina (Rf3)

3) PTA29-barstar-3'nos:

— O promotor especifico PTA29 das células do tapetum de
Nicotina tabacum

— O gene barstar do Bacillus amyloliquefaciens, para provocar
a restauragio da fertilidade

— Parte da zona ndo codificadora 3’ (3’ nos) do gene no-
palina sintase de Agrobacterium tumefaciens

4) PssuAra-bar-3'g7:

— O promotor PssuAra de Arabidopsis thaliana

— O gene bar isolado de Streptomyces hygroscopicus, que con-
fere tolerancia ao herbicida glufosinato-aménio

— A sequéncia 3’ ndo traduzida do gene 7 TL-DNA de
Agrobacterium tumefaciens

2. A autorizagdo abrange as sementes da descendéncia de
cruzamentos de colza das linhas Ms8, Rf3 e Ms8xRf3 com
qualquer colza tradicional, enquanto produtos ou incorporadas
em produtos.

Artigo 3.°
Condicdes para a colocagio no mercado

Os produtos podem ser utilizados como qualquer outra colza,
exceptuado o cultivo ou a utilizagdo como género alimenticio
ou em géneros alimenticios, e podem ser colocados no mercado
nas seguintes condicdes:

a) O periodo de validade da autorizagio é de 10 anos, a contar
da data da sua emissdo;

b) Os identificadores tinicos dos produtos sdo:

— ACS-BN@@5-8 para as linhas que apenas contenham o
evento Ms§,

— ACS-BN@@3-6 para as linhas que apenas contenham o
evento Rf3, e

— ACS-BN@@5-8 x ACS-BN@@3-6 para as linhas hibridas
que contenham tanto o evento Ms8 como o evento Rf3;

¢) Sem prejuizo do artigo 25.° da Directiva 2001/18/CE, o
titular da autorizacdo pord a disposicdo das autoridades com-
petentes, sempre que tal lhe seja solicitado, amostras de
controlo positivas e negativas dos produtos ou do seu ma-
terial genético, bem como 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
disposicdes da legislagio comunitdria fixarem um limiar
abaixo do qual ndo sejam necessdrias, figurardo num rétulo
ou num documento de acompanhamento do produto as
mengdes «Este produto contém colza geneticamente modifi-
cada» ou «Este produto contém colza geneticamente modifi-
cada da linha Ms8» ou «Este produto contém colza genetica-
mente modificada da linha Rf3» ou «Este produto contém
colza geneticamente modificada da linha Ms8xRf3» con-
forme aplicivel; e

¢) Enquanto os produtos ndo tiverem sido autorizados para
colocacio no mercado para fins de cultivo, figurard num
rétulo ou num documento de acompanhamento dos produ-
tos a mengio «Ndo se destina ao cultivon.

Artigo 4.°
Monitorizagio

1. Durante o periodo de validade da autorizacdo, competird
ao titular da mesma garantir que o plano de monitoriza¢io de
qualquer efeito adverso para a satide humana ou animal ou para
o ambiente decorrente do manuseamento ou da utilizacdo dos
produtos, constante da notificacio e que consiste de um plano
geral de vigilancia, seja estabelecido e executado.

2. O titular da autorizagio informard directamente os opera-
dores e utilizadores da seguranca e das caracteristicas gerais dos
produtos, bem como das condi¢des de monitorizagio, incluindo
medidas de gestdo apropriadas a tomar em caso de dispersio
acidental de sementes. O anexo da presente decisio inclui di-
rectrizes técnicas para fins da aplicacdo do presente artigo.

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

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 notificacio
inicial, o plano de monitoriza¢do notificado serd revisto pelo

titular da autorizagdo, efou pela autoridade competente do Es-
tado-Membro que tiver recebido a notificacdo inicial, a luz dos
resultados das actividades de monitorizagdo. As propostas de
revisdo do plano de monitorizacdo serdo apresentadas as auto-
ridades competentes dos Estados-Membros.

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

a) As redes de monitorizagdo existentes, indicadas no plano de
monitorizagio constante da notificacdo, recolhem as infor-
magdes necessdrias a monitorizagdo dos produtos; e

b) Essas redes de monitorizagdo concordaram em disponibilizar
as referidas informagdes ao titular da autorizagio antes da
data de apresentagio dos relatérios de monitorizacdo a Co-
missdo e as autoridades competentes dos Estados-Membros
em conformidade com o n.° 3.

Artigo 5.°
Aplicabilidade

A presente decisdo é aplicdvel a partir da data em que forem
validados métodos de deteccdo especificos da colza que conte-
nha os eventos Ms8, Rf3 e da colza hibrida Ms8xRf3 pelo
laboratério comunitdrio de referéncia referido no anexo do Re-
gulamento (CE) n.° 1829/2003 e especificado no Regulamento
(CE) n.° 641/2004 (') da Comissdo, que estabelece normas de
execugdo do Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

O Reino da Bélgica é o destinatdrio da presente decisio.

Feito em Bruxelas, em 26 de Marco de 2007.

Pela Comissdo
Stavros DIMAS
Membro da Comissdo

() JO L 102 de 7.4.2004, p. 14.
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ANEXO

Directrizes técnicas para a aplicacio do n.° 2 do artigo 4.°

1. O titular da autorizacdo deve informar os operadores comunitdrios que comercializarem ou transformarem misturas a

granel de sementes de colza importadas, susceptiveis de conterem colza Ms8, Rf3 ou Ms8xRf3, de que:

a) Foram autorizadas na Comunidade a importagdo e a utilizagdo, em conformidade com a defini¢gdo que consta do
artigo 3.° da decisdo, da colza Ms8, Rf3 e Ms8xRf3.

b) E condigio da autorizagio o estabelecimento de um plano geral de monitorizagio de qualquer efeito adverso
imprevisto decorrente da colocagdo no mercado de colza Ms8, Rf3 e Ms8xRf3 para as utilizagdes acima referidas.

. O titular da autorizagdo deve indicar aos operadores uma pessoa de contacto a nivel nacional para a comunicagio de

qualquer efeito adverso imprevisto.

. O titular da autorizagdo deve informar os operadores de que a possibilidade e as consequéncias de uma dispersdo

acidental de colza Ms8, Rf3 ou Ms8xRf3 foram avaliadas pela Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(AESA) no contexto das utilizagdes pretendidas. O titular da autorizacdo deve manter-se em contacto regular com os
operadores para assegurar que estes sdo informados de todas as alteragdes das praticas actuais que possam modificar as
conclusdes da avaliagdo do risco ambiental.

. O titular da autorizagdo deve assegurar que os operadores estdo alertados para a possibilidade de a dispersdo acidental

de sementes de colza importadas em portos ou unidades de trituracio poder redundar na germinagio e desenvolvi-
mento de plantas espontineas, nomeadamente de plantas de colza Ms8, Rf3 ou Ms8xRf3.

. Para a eventualidade de as plantas espontineas de colza incluirem colza Ms8, Rf3 ou Ms8xRf3, o titular da autori-

7agao:

a) Informard os operadores de que essas plantas devem ser erradicadas, para minimizar a possibilidade de ocorréncia
de efeitos adversos imprevistos decorrentes da colza Ms8, Rf3 ou Ms8xRf3;

b) Facultard aos operadores planos apropriados para a erradicacdo das plantas espontaneas de colza que contenham
colza Ms8, Rf3 ou Ms8xRf3.

. Nos termos do n.° 5 do artigo 4° da Directiva 2001/18/CE e do ponto 1.6 da seccio C do anexo da Decisio

2002/811/CE do Conselho ('), que estabelece notas de orientagdo destinadas a completar o anexo VII da Directiva
2001/18/CE, os Estados-Membros podem efectuar verificagdes efou proceder a uma monitorizagdo adicional relativa-
mente & dispersdo acidental de sementes de colza Ms8, Rf3 ou Ms8xRf3 e a identificacdo de possiveis efeitos adversos
imprevistos decorrentes dessa dispersdo.

() JO L 280 de 18.10.2002, p. 27.



