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(Atos ndo legislativos)

ACORDOS INTERNACIONAIS

Informacio relativa a entrada em vigor do Acordo entre a Unido Europeia e Antigua e Barbuda que
altera o Acordo entre a Comunidade Europeia e Antigua e Barbuda sobre a isen¢do de vistos para as
estadas de curta duragio

O Acordo entre a Unido Europeia e Antigua e Barbuda que altera o Acordo entre a Comunidade Europeia e Antigua e
Barbuda sobre a isen¢do de vistos para as estadas de curta duracio entra em vigor em 1 de novembro de 2021, dado que o
procedimento previsto no artigo 2.° do Acordo foi concluido em 10 de maio de 2021.
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DECISOES

DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2021/1384 DA COMISSAO
de 13 de agosto de 2021

relativa ao pedido de registo da iniciativa de cidadania europeia intitulada «Devolver o plistico: uma

iniciativa de cidadania para implementar um sistema de depésito a escala da UE a fim de reciclar

garrafas de pldstico» (ReturnthePlastics), em conformidade com o Regulamento (UE) 2019/788 do
Parlamento Europeu e do Conselho

[notificada com o niimero C(2021) 5953]

(Apenas faz fé o texto em lingua inglesa)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2019/788 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de abril de 2019, sobre a
iniciativa de cidadania europeia ('), nomeadamente o artigo 6.°, n.* 2 e 3,

Considerando o seguinte:

(1)  Em 2 de julho de 2021, foi apresentado a Comissio um pedido de registo da iniciativa de cidadania europeia
intitulada «Devolver o plastico: uma iniciativa de cidadania para implementar um sistema de depdsito a escala da UE
a fim de reciclar garrafas de plastico» (ReturnthePlastics).

(2)  Os objetivos desta iniciativa sdo formulados do seguinte modo: 1) Implementar um sistema de depésito a escala da
UE para reciclar garrafas de plastico; 2) Incentivar todos os Estados-Membros da UE a assegurar que os
supermercados (cadeias) que vendem garrafas de pldstico instalem mdquinas de recolha automadtica para reciclar as
garrafas de pldstico compradas e utilizadas pelos consumidores; 3) Obrigar as empresas produtoras de garrafas de
plastico a pagar impostos sobre o pldstico para financiar a reciclagem e o sistema de depésito das garrafas de
plastico (segundo o principio do poluidor-pagador).

(3)  Um anexo fornece mais pormenores sobre a temadtica, os objetivos e o contexto da iniciativa. Em particular, explica
que a iniciativa propde uma diretiva da UE que crie um sistema de depdsito para que os consumidores possam
facilmente devolver as suas garrafas de pldstico aos supermercados onde foram compradas, sugerindo uma tara de
0,15 EUR por garrafa. Defende que este sistema é necessdrio visto que as garrafas de pldstico, que sdo um dos
produtos de plastico mais comummente utilizados, ndo sdo abrangidas pela proibi¢do dos plasticos de utilizagdo
tnica. Por dltimo, o anexo refere que o objetivo é implementar o sistema de reciclagem de garrafas de pldstico
«Devolver o plastico» (#ReturnthePlastics) em cinco Estados-Membros até a realizagio da Conferéncia sobre o Clima
COP26, que terd lugar de 1 a 12 de novembro de 2021, e, posteriormente, em toda a Unido.

(4)  Dado que esta iniciativa visa preservar, proteger e melhorar a qualidade do ambiente, proteger a saiide humana e
garantir uma utilizacdo prudente e racional dos recursos naturais, a Comissdo tem competéncia para apresentar
uma proposta de ato legislativo com base no artigo 192.°, n.° 1, do Tratado.

(5)  Dado que existem diferengas entre os quadros normativos nacionais suscetiveis de criar obstdculos ao comércio, de
obstruir as liberdades fundamentais e, por conseguinte, de ter efeitos diretos no funcionamento do mercado interno
ou de provocar distor¢des significativas da concorréncia, a Comissdo tem competéncia para, com base no
artigo 114.° do Tratado, apresentar uma proposta de ato legislativo de aproximacdo de disposicdes legislativas,
regulamentares e administrativas dos Estados-Membros que tenham por objeto o estabelecimento e o
funcionamento do mercado interno.

() JOL130de 17.5.2019, p. 55.
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(6)  Por estes motivos, nenhuma parte da iniciativa extravasa manifestamente da competéncia da Comissdo para
apresentar propostas de atos legislativos da Unido com vista a aplicacio dos Tratados.

(7)  Esta conclusdo ndo prejudica a apreciagdio do cumprimento, neste caso, das condi¢des factuais e substantivas
concretas necessdrias para que a Comissdo aja, incluindo a observancia do principio da proporcionalidade.

(8) O grupo de organizadores apresentou prova bastante de que preenche os requisitos estabelecidos no artigo 5.°, n.* 1
e 2, do Regulamento (UE) 2019/788 e designou as pessoas de contacto em conformidade com o artigo 5.°, n.° 3,
primeiro pardgrafo, desse regulamento.

(9) A iniciativa nio é manifestamente abusiva, frivola ou vexatéria nem manifestamente contrria aos valores da Unido
plasmados no artigo 2.° do Tratado da Unido Europeia e aos direitos consagrados na Carta dos Direitos
Fundamentais da Unido Europeia.

(10) A iniciativa intitulada «Devolver o plastico: uma iniciativa de cidadania para implementar um sistema de depdsito a
escala da UE a fim de reciclar garrafas de plastico» (ReturnthePlastics) deve, por conseguinte, ser registada,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

E registada a iniciativa de cidadania europeia intitulada «Devolver o plastico: uma iniciativa de cidadania para implementar
um sistema de depdsito a escala da UE a fim de reciclar garrafas de pldstico» (ReturnthePlastics).

Artigo 2.°

O destinatdrio da presente decisdo é o grupo de organizadores da iniciativa de cidadania europeia intitulada «Devolver o
pléstico: uma iniciativa de cidadania para implementar um sistema de depésito a escala da UE a fim de reciclar garrafas de
plastico» (ReturnthePlastics), representado por Anouk STALLAERTS e Marina KONSTANTINIDI, na qualidade de pessoas
de contacto.

Feito em Bruxelas, em 13 de agosto de 2021.

Pela Comissdo
Véra JOUROVA
Vice-Presidente
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2021/1385 DA COMISSAO
de 17 de agosto de 2021

que renova a autoriza¢io de colocacio 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

[notificada com o niimero C(2021) 5992]

(Apenas faz fé o texto na 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 11.°, n.° 3,
e o artigo 23.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1) A Decisdo 2005/635/CE da Comissdo (?) autorizou a colocagdo no mercado de alimentos para animais que
contenham ou sejam constituidos por colza geneticamente modificada GT73. O dmbito dessa autorizagdo abrange
igualmente os produtos que contenham ou sejam constituidos por colza GT73 para outras utilizagdes que nio
como géneros alimenticios ou alimentos para animais, a exce¢do do cultivo.

(2)  Em 18 de fevereiro de 2016, a empresa Monsanto Europe N.V., sediada na Bélgica, apresentou um pedido a
Comissdo, em nome do detentor da autorizacdo, a empresa Monsanto Company, sediada nos Estados Unidos, nos
termos dos artigos 11.° e 23.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, para a renovacio da autorizagdo de colocacio
no mercado dos produtos abrangidos pela Decisdo 2005/635/CE.

(3)  Por carta datada de 27 de agosto de 2018, a empresa Monsanto Europe N.V. informou a Comissdo de que tinha
convertido a sua forma juridica e alterado o seu nome para Bayer Agriculture BVBA, com efeitos a partir de
23 de agosto de 2018.

(4)  Por carta datada de 28 de julho de 2020, a empresa Bayer Agriculture BVBA, Bélgica, informou a Comissio de que
tinha alterado o seu nome para Bayer Agriculture BV, Bélgica, com efeitos a partir de 1 de agosto de 2020.

(5)  Por carta datada de 28 de julho de 2020, a empresa Bayer Agriculture BVBA, Bélgica, em representacio da Monsanto
Company, Estados Unidos, informou a Comissdo de que a Monsanto Company, Estados Unidos, tinha convertido a
sua forma juridica e alterado o seu nome para Bayer CropScience LP, Estados Unidos, com efeitos a partir de
1 de agosto de 2020.

(6)  Em 29 de julho de 2020, a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») emitiu um parecer
favoravel (°), nos termos dos artigos 6.° e 18.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003. A Autoridade concluiu que o
pedido de renovacdo ndo 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 2005/635/CE da Comissdo, de 31 de agosto de 2005, relativa a colocagdo 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 tolerdncia ao herbicida glifosato (JO L 228 de 3.9.2005, p. 11).

() Painel dos Organismos Geneticamente Modificados da EFSA (Painel OGM), 2020. Scientific Opinion on the assessment of genetically
modified oilseed rape GT73 for renewal authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 [Parecer cientifico sobre a avaliagio da colza
geneticamente modificada GT73 para renovagio da autorizacio ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1829/2003] (pedido EFSA-GMO-
-RX-002). EFSA Journal 2020;18(7): 6199. https://doi.org/10.2903j.efsa.2020.6199

() 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 GT7 3, for import and processing, under Part C of Directive
2001/18/EC from Monsanto [Parecer do Painel Cientifico sobre Organismos Geneticamente Modificados sobre um pedido da Comissdo
relativo a notificacdo (Referéncia C/NL/98/11) enviada pela Monsanto com vista a colocagdo no mercado de colza GT73 tolerante ao
glifosato, destinada a importacdo e transformacio, ao abrigo da parte C da Diretiva 2001/18/CE]. EFSA Journal 2004;2(3): 29. https:/|
|doi.org/10.2903j.efsa.2004.29


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6199
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2004.29
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2004.29
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(7)  No seu parecer, a Autoridade teve em conta todas as questdes e preocupagdes 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.

(8) A Autoridade concluiu igualmente que o plano de monitorizacdo dos efeitos ambientais apresentado pelo
requerente, consistindo num plano geral de vigilancia, estd de acordo com as utilizagdes previstas dos produtos.

(9) Tendo em conta essas conclusdes, deve ser renovada a autorizagdo de colocagio no mercado dos produtos
abrangidos pela Decisdo 2005/635/CE.

(10) Foi atribuido um identificador tnico a colza geneticamente modificada GT73, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comissdo (°), no contexto da sua autorizacdo inicial pela Decisdo 2005/635/CE.
Esse identificador inico deve continuar a ser utilizado.

(11) Para os produtos abrangidos pela presente decisdo, ndo parecem ser necessarios 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 (°). Todavia, a
fim de assegurar que a utilizagdo dos produtos que contenham ou sejam constituidos por colza geneticamente
modificada GT73 permanece dentro dos limites da autoriza¢io concedida na presente decisdo, a rotulagem desses
produtos deve conter a indicagdo clara de que ndo se destinam ao cultivo.

(12) O detentor da autorizacio deve apresentar relatérios anuais sobre a execu¢do e os resultados das atividades
constantes do plano de monitorizagdo dos efeitos ambientais. Esses resultados devem ser apresentados em
conformidade com os requisitos estabelecidos na Decisdo 2009/770/CE da Comissdo ().

(13) O parecer da Autoridade ndo justifica a imposi¢do de condigdes ou restri¢des especificas relativas a colocagdo no
mercado, a utilizagdo e ao manuseamento, incluindo requisitos de monitorizagdo do consumo dos géneros
alimentos para animais que contenham ou sejam constituidos por colza geneticamente modificada GT73 apos
colocagio no mercado ou de protecio de ecossistemas/ambientes especificos ou zonas geograficas, tal como
previsto no artigo 6.°, n.° 5, alinea e), e no artigo 18.°, n.° 5, alinea e), do Regulamento (CE) n.> 1829/2003.

(14) Todas as informagdes pertinentes sobre a autorizagdo dos produtos abrangidos pela presente decisio 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.

(15) A presente decisdo deve ser notificada, através do Centro de Intercimbio de Informagdes para a Seguranga Bioldgica,
as Partes no Protocolo de Cartagena sobre Seguranca Biol6gica 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 (%).

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

() 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).

(®) 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).

() Decisdo 2009/770/CE da Comissdo, de 13 de outubro de 2009, que em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, estabelece os modelos de relatérios normalizados para a apresentagdo dos resultados da monitorizagdo das
libertagdes deliberadas no ambiente de organismos geneticamente modificados, como produtos ou contidos em produtos destinados a
ser colocados no mercado (JO L 275 de 21.10.2009, p. 9).

(*) Regulamento (CE) n.° 1946/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de julho de 2003, relativo ao movimento
transfronteiri¢o de organismos geneticamente modificados (JO L 287 de 5.11.2003, p. 1).
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ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
Organismo geneticamente modificado e identificador dnico

A colza geneticamente modificada (Brassica napus L.) GT73, tal como se especifica na alinea b) do anexo da presente deciso,
é atribuido, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 65/2004, o identificador inico MON-@@@73-7].

Artigo 2.°
Renovacio da autorizagio

A autorizagio de colocagdo no mercado dos seguintes produtos é renovada em conformidade com as condicdes fixadas na
presente decisdo:

a) alimentos para animais que contenham ou sejam constituidos por colza geneticamente modificada MON-@@@73-7;

b) produtos que contenham ou sejam constituidos por colza geneticamente modificada MON-@@@73-7, para outras
utilizagdes que ndo as indicadas na alinea a) e que ndo como géneros alimenticios, a exce¢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 Regulamento (CE) n.° 1830/2003, o <nome do organismo» ¢ «colzay.

2. A mengdo «Nio se destina ao cultivo» deve constar do rétulo e dos documentos de acompanhamento dos produtos
abrangidos pela presente decisdo.

Artigo 4.
Método de detecio

Para a detego da colza geneticamente modificada MON-@@@7 3-7 ¢ aplicdvel o método previsto na alinea d) do anexo.

Artigo 5.°
Plano de monitoriza¢io dos efeitos ambientais

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

2. O detentor da autorizacdo deve apresentar a Comissdo relatrios anuais sobre a execugdo e os resultados das
atividades constantes do plano de monitorizagio em conformidade com o formato indicado na Decisio 2009/770/CE.

Artigo 6.°

Registo comunitirio

As informacdes contidas no anexo 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.c 1829/2003.
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Artigo 7.°
Detentor da autorizacio
O detentor da autorizagdo é a empresa Bayer CropScience LP, Estados Unidos, representada na Unido pela empresa Bayer
Agriculture BV, Bélgica.
Artigo 8.°
Validade

A presente decisdo ¢é aplicdvel por um periodo de dez anos a contar da data da sua notificagio.

Artigo 9.°
Destinataria

A destinatdria da presente decisdo é a empresa Bayer CropScience LP, representada na Unido pela empresa Bayer Agriculture
BV, Scheldelaan 460, 2040 Antwerp, Bélgica.

Feito em Bruxelas, em 17 de agosto de 2021.

Pela Comissdo
Stella KYRIAKIDES
Membro da Comissdo



L 300/8 Jornal Oficial da Unido Europeia 24.8.2021

ANEXO

a) Requerente e detentor da autorizagio:
Nome: Bayer CropScience LP
Endereco: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Estados Unidos da América

Representacdo na Unido: Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antwerp, Bélgica.

b) Designacio e especificagio dos produtos:

1) Alimentos para animais que contenham ou sejam constituidos por colza geneticamente modificada MON-
-00D73-7;

2) Produtos que contenham ou sejam constituidos por colza geneticamente modificada MON-@@@73-7, para outras
utilizagdes que ndo as indicadas no ponto 1) e que ndo como géneros alimenticios, a excecdo do cultivo.

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

¢) 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 Regulamento (CE) n.® 1830/2003, o «nome do organismo»
é «colzay;

2) A mengdo «Ndo se destina ao cultivo» deve constar do rétulo e dos documentos de acompanhamento dos produtos
referidos na alinea b), pontos 1) e 2).

d) Método de detecio:

1) Método baseado em PCR quantitativa em tempo real, especifica para o evento de transformagio, para detecio da
colza geneticamente modificada MON-@@@73-7;

2) Validado pelo laboratério de referéncia da UE criado ao abrigo do Regulamento (CE) n. 1829/2003, publicado em
http://gmo-crljrc.ec.europa.cu/StatusOfDossiers.aspx

3) Materiais de referéncia: AOCS 0304-B acessivel através da American Oil Chemists Society no seguinte enderego:
https://www.aocs.org/crm

e) Identificador dnico:

MON-@@B@373-7

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

[Centro de Intercdimbio de Informagdes para a Seguranca Bioldgica, ID de registo: publicado no Registo dos Géneros
Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados quando da notificagdo].

g) Condicdes ou restri¢des aplicdveis a colocacio no mercado, utilizacio ou manuseamento dos produtos:

Naio aplicavel.

h) Plano de monitorizacio dos efeitos ambientais:

Plano de monitorizagio dos efeitos ambientais em conformidade com o anexo VII da Diretiva 2001/18/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho ().

[Ligacdo: plano publicado no Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente
Modificados]

(") Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo de 2001, relativa a libertagdo deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de 17.4.2001, p. 1).


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm
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i) Requisitos de monitorizacio da utilizacio dos géneros alimenticios para consumo humano apés colocagio no
mercado:

Nao aplicavel.

Nota: as ligagdes aos documentos pertinentes podem sofrer alteragdes ao longo do tempo. Essas alteragdes serdo levadas ao conhecimento
do piblico mediante a atualizagio do Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente
Modificados.
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2021/1386 DA COMISSAO
de 17 de agosto de 2021

que autoriza a colocacio no mercado de produtos que contenham, sejam constituidos por ou sejam
produzidos a partir de soja geneticamente modificada DAS-81419-2 nos termos do Regulamento
(CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho

[notificada com o niimero C(2021 5993]

(Apenas faz fé o texto na 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 7.°, n.° 3, e
o0 artigo 19.°, n.* 3,

Considerando o seguinte:

(1)  Em 9 de fevereiro de 2012, a empresa Dow AgroSciences Ltd, com sede no Reino Unido, apresentou, em nome da
empresa Dow AgroSciences LLC, com sede nos Estados Unidos da América, um pedido a autoridade nacional
competente dos Paises Baixos para a colocagdo no mercado de géneros alimenticios, ingredientes alimentares e
alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de soja geneticamente
modificada DAS-81419-2, em conformidade com os artigos 5.° ¢ 17.° do Regulamento (CE) n.* 1829/2003 (<o
pedido»). O pedido dizia igualmente respeito a colocagdo no mercado de produtos que contenham ou sejam
constituidos por soja geneticamente modificada DAS-81419-2 destinados a outras utilizagdes que ndo como
géneros alimenticios ou alimentos para animais, a excegdo do cultivo.

(2)  Em conformidade com o artigo 5.°, n.° 5, e com o artigo 17.°, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, o pedido
incluia informacdes e conclusdes sobre a avaliagio dos riscos realizada em conformidade com os principios
estabelecidos no anexo II da Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (}). Incluia igualmente as
informagdes exigidas nos termos dos anexos IIl e IV da referida diretiva e um plano de monitorizagdo dos efeitos
ambientais em conformidade com o anexo VII da mesma diretiva.

(3)  Em 5 de dezembro de 2016, a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») emitiu um
parecer cientifico favoravel, nos termos do artigo 6.° e do artigo 18.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 (). A
Autoridade concluiu que a soja geneticamente modificada DAS-81419-2, tal como descrita no pedido, é tio segura
e nutritiva como o seu equivalente convencional e as variedades de referéncia testadas de soja ndo geneticamente
modificada, no que se refere aos potenciais efeitos para a satide humana e animal e para o ambiente.

(4)  No seu parecer, 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 18.2, n.° 4, do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

(50 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.

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 1.

() Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo de 2001, relativa  libertacdo deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de 17.4.2001, p. 1).

() Painel dos Organismos Geneticamente Modificados da EFSA (Painel OGM), 2016. Scientific Opinion on an application by Dow
AgroSciences (EFSA-GMO-NL-2013-116) for placing on the market of genetically modified insect-resistant soybean DAS-81419-2 for food and
feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 [Parecer cientifico sobre o pedido apresentado pela Dow
AgroSciences (EFSA-GMO-NL-2013-116) para a colocagdo no mercado de soja geneticamente modificada resistente aos insetos DAS-
-81419-2, para utilizacdo como género alimenticio e alimento para animais, assim como importagdo e transformagio, ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003]. EFSA Journal 2016;14(12):4642[, 23 pp.; https://doi.org/10.2903j.efsa.2016.4642


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2016.4642
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(6)  Por carta de 10 de julho de 2017, a empresa Dow AgroSciences Ltd solicitou a Comissdo que ndo procedesse a
autorizagdo da soja geneticamente modificada DAS-81419-2 até que o parecer cientifico da Autoridade sobre a soja
geneticamente modificada DAS-81419-2 x DAS-44406-6 seja publicado.

(7)  Por carta de 13 de setembro de 2018, a empresa Dow AgroSciences Ltd informou a Comissdo de que o novo
representante na Unido da empresa Dow AgroSciences LLC, Estados Unidos da América, é a empresa Dow
AgroSciences Distribution SAS, com sede em Franca. Por cartas de 7 de setembro de 2018 e de 12 de outubro de
2018, respetivamente, as empresas Dow AgroSciences Distribution SAS e Dow AgroSciences LLC confirmaram o
seu acordo com a alteragdo solicitada.

(8)  Por carta de 25 de janeiro de 2021, no seguimento da publicagdo, em 20 de novembro de 2020, do parecer
cientifico positivo da Autoridade relativo a soja geneticamente modificada DAS-81419-2 x DAS-44406-6 (%), a
empresa Dow AgroSciences Distribution SAS solicitou a Comissdo que procedesse a autorizacdo da soja
geneticamente modificada DAS-81419-2.

(9)  Tendo em conta as conclusdes expressas no parecer da Autoridade, deve ser autorizada a colocagio no mercado de
produtos que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de soja geneticamente modificada
DAS-81419-2 para as utilizagdes indicadas no pedido.

(10) Por carta de 22 de mar¢o de 2021, a empresa Corteva Agriscience Belgium BV informou a Comissdo de que a
empresa Dow AgroSciences LLC alterou o nome para Corteva Agriscience LLC, com sede nos Estados Unidos da
América, a partir de 1 de janeiro de 2021.

(11) Por carta de 22 de marco de 2021, a empresa Corteva AgriScience LLC informou a Comissio de que o seu
representante na Unido é a empresa Corteva Agriscience Belgium B.V., com sede na Bélgica, a partir de 22 de margo
de 2021.

(12) Deve ser atribuido um identificador tinico a soja geneticamente modificada DAS-81419-2 em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comissio (°).

(13) Para os produtos abrangidos pela presente decisdo, ndo parecem ser necessarios 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 (%). Todavia, a
fim de assegurar que a utilizagdo dos referidos produtos permanece dentro dos limites da autorizagdo concedida na
presente decisdo, a rotulagem dos produtos que contenham ou sejam constituidos por soja geneticamente
modificada DAS-81419-2, exceto os géneros alimenticios e os ingredientes alimentares, deve conter a indicagdo
clara de que ndo se destinam ao cultivo.

(14) O detentor da autorizacio deve apresentar relatérios anuais sobre a execucdo e os resultados das atividades
constantes do plano de monitorizagdo dos efeitos ambientais. Esses resultados devem ser apresentados em
conformidade com os requisitos estabelecidos na Decisdo 2009/770/CE da Comissdo ().

(15) O parecer da Autoridade ndo justifica a imposi¢do de condigdes ou restrigdes especificas para a colocagdo no
mercado, a utilizagdo e o manuseamento, incluindo requisitos de monitorizagdo apés colocagdo no mercado
relativos ao consumo de géneros alimenticios e alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou
sejam produzidos a partir de soja geneticamente modificada DAS-81419-2, ou para a protegdo de determinados
ecossistemas/ambientes ou zonas geograficas, tal como previsto no artigo 6.°, n.° 5, alinea ), e no artigo 18.%, n.° 5,
alinea e), do Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

(*) Painel dos Organismos Geneticamente Modificados da EFSA (Painel OGM), 2020. Scientific Opinion on application EFSA-GMO-NL-
-2016-132 for authorisation of genetically modified of insect-resistant and herbicide-tolerant soybean DAS-81419-2 x DAS-44406-6 for food
and feed uses, import and processing submitted in accordance with Regulation (EC) No 1829/2003 by Dow Agrosciences LLC (Parecer cientifico
sobre o pedido EFSA-GMO-NL-2016-132 para autorizacdo da soja geneticamente modificada DAS-81419-2 x DAS-44406-6
resistente aos insetos e tolerante aos herbicidas para utilizagdo em géneros alimenticios e alimentos para animais, importagdo e
transformacdo, apresentado em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1829/2003 pela empresa Dow Agrosciences LLC). EFSA
Journal 2020; 18(11):6302, 37 pp. https:|/doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6302

() 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).

(®) 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).

() Decisao 2009/770/CE da Comissdo, de 13 de outubro de 2009, que em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, estabelece os modelos de relatérios normalizados para a apresentagdo dos resultados da monitorizagdo das
libertagdes deliberadas no ambiente de organismos geneticamente modificados, como produtos ou contidos em produtos destinados a
ser colocados no mercado (JO L 275 de 21.10.2009, p. 9).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6302
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(16) Todas as informagdes pertinentes sobre a autorizagdo dos produtos abrangidos pela presente decisio 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.

(17) A presente decisdo deve ser notificada, através do Centro de Intercimbio de Informacdes para a Seguranga 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 (%).

(18) O Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal ndo emitiu parecer no
prazo fixado pelo seu presidente. Considerou-se que o presente ato de execugdo era necessdrio e o presidente
apresentou-o ao comité de recurso para nova deliberacdo. O comité de recurso ndo emitiu parecer,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
Organismo geneticamente modificado e identificador tinico

A soja (Glycine max (L) Merr.) geneticamente modificada DAS-81419-2, tal como se especifica na alinea b) do anexo da
presente decisdo, ¢ atribuido, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 65/2004, o identificador tiinico DAS-81419-2.

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) géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de
soja geneticamente modificada DAS-81419-2;

b) alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de soja geneticamente
modificada DAS-81419-2;

¢) produtos que contenham ou sejam constituidos por soja geneticamente modificada DAS-81419-2, para outras
utiliza¢des que ndo as indicadas nas alineas a) e b), a excegdo 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 Regulamento (CE) n.© 1830/2003, o <nome do organismo» ¢ «soja».

2. A mengdo «Nio se destina ao cultivo» deve constar do rétulo e dos documentos de acompanhamento dos produtos
que contenham ou sejam constituidos pela soja geneticamente modificada DAS-81419-2, tal como referida no artigo 1.°, a
excecdo dos produtos referidos no artigo 2.°, alinea a).

Artigo 4.

Método de detecio
Para a detegdo da soja geneticamente modificada DAS-81419-2, ¢ aplicavel o método previsto na alinea d) do anexo.

(*) Regulamento (CE) n.° 1946/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de julho de 2003, relativo ao movimento
transfronteiri¢o de organismos geneticamente modificados (JO L 287 de 5.11.2003, p. 1).
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Artigo 5.°
Monitorizacio dos efeitos ambientais

1. O detentor da autorizagio deve garantir a elaboracio e a execu¢do do plano de monitorizacio dos efeitos ambientais,
de acordo com o disposto na alinea h) do anexo.

2. O detentor da autorizagdo deve apresentar a Comissdo relatrios anuais sobre a execugio e os resultados das
atividades constantes do plano de monitorizagio em conformidade com o modelo que consta da Decisio 2009/770/CE.

Artigo 6.°

Registo comunitirio

As informacdes contidas no anexo 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.

Artigo 7.°

Detentor da autorizacio

O detendor da autorizacio é a empresa Corteva Agriscience LLC, representada na Unido pela empresa Corteva Agriscience
Belgium V.

Artigo 8.°

Validade

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

Artigo 9.°
Destinatario
O destinatirio da presente decisio é a empresa Corteva Agriscience LLC, 9330 Zionsville Road Indianapolis,

Indiana,46268-1054, Estados Unidos da América, representada pela Corteva Agriscience Belgium B.V., Bedrijvenlaan 9,
2800 Mechelen, Bélgica.

Feito em Bruxelas, em 17 de agosto de 2021.

Pela Comissdo,
Stella KYRIAKIDES
Membro da Comissdo
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ANEXO
a) Requerente e detentor da autorizagio:
Nome:  Corteva Agriscience LLC
Endereco: 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Estados Unidos da América
Representagdo na Unido: Corteva Agriscience Belgium B.V., Bedrijvenlaan 9, 2800 Mechelen, Bélgica.
b) Designacio e especificagio dos produtos:

1) géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir
de soja geneticamente modificada DAS-81419-2;

2) alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de soja geneticamente
modificada DAS-81419-2;

3) produtos que contenham ou sejam constituidos por soja geneticamente modificada DAS-81419-2, para outras
utilizagdes que ndo as indicadas nos pontos 1) e 2), a exce¢do do cultivo.

A soja geneticamente modificada DAS-81419-2 exprime os genes sintéticos crylFv3 e cryl Ac, que conferem protecio
contra determinadas pragas de lepidopteros. Além disso, utilizou-se como marcador de selecio no processo de
modificagdo genética o gene pat, que que confere tolerancia aos herbicidas a base de glufosinato-aménio

¢) 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 Regulamento (CE) n.° 1830/2003, o cnome do organismo» ¢
«sojan.

2) A mencio «Nio se destina ao cultivo» deve constar do rétulo assim como dos documentos de acompanhamento dos
produtos que contenham ou sejam constituidos por soja DAS-81419-2, a excegdo dos produtos referidos na alinea
b), ponto 1).

d) Método de detecio:

1) Método baseado em PCR quantitativa em tempo real, especifica para o evento de transformagio, para detecio da
soja geneticamente modificada DAS-81419-2;

2) Validado pelo laboratério de referéncia da UE criado ao abrigo do Regulamento (CE) n. 1829/2003, publicado em
http://gmo-crljrc.ec.europa.cu/StatusOfDossiers.aspx

3) Material de referéncia: ERM®-BF437, acessivel através do Centro Comum de Investigacio (JRC) da Comissio
Europeia, em: https://ec.europa.cu/jrc/en/reference-materials/catalogue.

e) Identificador tinico:
DAS-81419-2

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

[Centro de Intercdmbio de Informagdes para a Seguranga Bioldgica, ID de registo: publicado no Registo Comunitdrio dos
Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados quando da notificagdo].

g) Condigdes ou restrigcdes aplicdveis a colocacio no mercado, utilizacio ou manuseamento dos produtos:

Nio aplicével.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue
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h) Plano de monitorizacio dos efeitos ambientais:

Plano de monitorizacdo dos efeitos ambientais em conformidade com o anexo VII da Diretiva 2001/18/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho ()

[Ligacdo: plano publicado no Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente
Modificados].

i) Requisitos de monitorizacio da utilizacio dos géneros alimenticios para consumo humano apds colocagio no
mercado

Nio aplicével.
Nota: as ligagbes aos documentos relevantes podem sofrer alteragdes ao longo do tempo. Essas alteragdes serdo levadas ao conhecimento

do piblico mediante a atualizagio do Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente
Modificados.

(") Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo de 2001, relativa a libertagdo deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de 17.4.2001, p. 1).
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2021/1387 DA COMISSAO
de 17 de agosto de 2021
que autoriza a colocacio no mercado de produtos que contenham, sejam constituidos por ou sejam
produzidos a partir de soja geneticamente modificada DAS-81419-2 x DAS-44406-6 nos termos do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho
[notificada com o niimero C(2021) 5994]
(Apenas faz fé o texto na 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 7.°, n.° 3, e
o artigo 19.,n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1)

(®)

()
0

0)

Em 2 de margo de 2016, a empresa Dow AgroSciences, com sede no Reino Unido, apresentou, em nome da empresa
Dow AgroSciences LLC, com sede nos Estados Unidos da América, um pedido a autoridade nacional competente dos
Pafses Baixos para a colocagdo no mercado de géneros alimenticios, ingredientes alimentares e alimentos para
animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de soja geneticamente modificada
DAS-81419-2 x DAS-44406-6, em conformidade com os artigos 5.° e 17.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 (<o
pedido»). O pedido abrangia igualmente a colocagdo no mercado de produtos que contenham ou sejam constituidos
por soja geneticamente modificada DAS-81419-2 x DAS-44406-6 destinados a outras utilizagdes que ndo como
géneros alimenticios ou alimentos para animais, a excegdo do cultivo.

Em conformidade com o artigo 5.°, n.° 5, e com o artigo 17.°, n.> 5, do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, o pedido
incluia informacdes e conclusdes sobre a avaliagio dos riscos realizada em conformidade com os principios
estabelecidos no anexo II da Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (). Incluia igualmente as
informagdes exigidas nos termos dos anexos IIl e IV da referida diretiva e um plano de monitorizagdo dos efeitos
ambientais em conformidade com o anexo VII da mesma diretiva.

Em 20 de novembro de 2020, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») emitiu um
parecer cientifico favoravel, nos termos do artigo 6.° e do artigo 18.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 (). A
Autoridade concluiu que a soja geneticamente modificada DAS-81419-2 x DAS-44406-6, tal como descrita no
pedido, é tdo segura como o seu equivalente convencional e as variedades de referéncia testadas de soja ndo
geneticamente modificada, no que se refere aos potenciais efeitos para a satide humana e animal e para o ambiente.
A Autoridade concluiu que o consumo de géneros alimenticios e alimentos para animais a partir de soja
geneticamente modificada DAS-81419-2 x DAS-44406-6 ndo constitui qualquer problema nutricional para os
seres humanos e os animais.

No seu parecer, a Autoridade teve em conta todas as questdes e preocupagdes 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.

A Autoridade concluiu igualmente que o plano de monitorizagio dos efeitos ambientais apresentado pelo
requerente, consistindo num plano geral de vigilancia, estd de acordo com as utilizagdes previstas dos produtos.

JOL 268 de 18.10.2003, p. 1.

Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo de 2001, relativa a libertagdo deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de 17.4.2001, p. 1).

Painel dos Organismos Geneticamente Modificados da EFSA (Painel OGM), 2020. Scientific Opinion on application EFSA-GMO-NL-
-2016-132 for authorisation of genetically modified of insect-resistant and herbicide-tolerant soybean DAS-81419-2 x DAS-44406-6 for food
and feed uses, import and processing submitted in accordance with Regulation (EC) No 1829/2003 by Dow Agrosciences LLC (Parecer cientifico
sobre o pedido EFSA-GMO-NL-2016-132 para autorizagdo da soja geneticamente modificada DAS-81419-2 x DAS-44406-6
resistente aos insetos e tolerante aos herbicidas para utilizagdo em géneros alimenticios e alimentos para animais, importagdo e
transformacdo, apresentado em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1829/2003 pela empresa Dow Agrosciences LLC). EFSA
Journal 2020; 18(11):6302, 37 pp. https:[/doi.org/10.2903j.efsa.2020.6302


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6302
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(6)

Por carta de 13 de setembro de 2018, a empresa Dow AgroSciences Ltd informou a Comissdo de que o novo
representante na Unido da empresa Dow AgroSciences LLC é a empresa Dow AgroSciences Distribution SAS., com
sede em Franca. Por cartas de 7 de setembro de 2018 e de 12 de outubro de 2018, respetivamente, as empresas
Dow AgroSciences Distribution SAS e Dow AgroSciences LLC confirmaram o seu acordo com a altera¢do solicitada.

Por carta de 22 de margo de 2021, a empresa Corteva Agriscience Belgium B.V. informou a Comissdo de que a
empresa Dow AgroSciences LLC alterou o nome para Corteva Agriscience LLC, com sede nos Estados Unidos da
América, a partir de 1 de janeiro de 2021.

Por carta de 22 de marco de 2021, a empresa Corteva AgriScience LLC informou a Comissdo de que o seu
representante na Unido ¢é a empresa Corteva Agriscience Belgium B.V., com sede na Bélgica, a partir de 22 de margo
de 2021.

Tendo em conta as conclusdes do parecer da Autoridade, deve ser autorizada a colocagdo no mercado de produtos
que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de soja geneticamente modificada DAS-
-81419-2 x DAS-44406-6 para as utilizacdes indicadas no pedido.

(10) Deve ser atribuido um identificador Gnico a soja geneticamente modificada DAS-81419-2x DAS-44406-6 em

conformidade com o Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comisséo (*).

(11) Para os produtos abrangidos pela presente decisdo, ndo parecem ser necessarios requisitos de rotulagem especificos

para além dos estabelecidos no artigo 13.2, 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 (). Todavia, a
fim de assegurar que a utilizagdo dos referidos produtos permanece dentro dos limites da autorizagdo concedida na
presente decisdo, a rotulagem dos produtos que contenham ou sejam constituidos por soja geneticamente
modificada DAS-81419-2 x DAS-44406-6, exceto os géneros alimenticios e os ingredientes alimentares, deve
conter a indicagdo clara de que ndo se destinam ao cultivo.

(12) O detentor da autorizacio deve apresentar relatérios anuais sobre a execucdo e os resultados das atividades

constantes do plano de monitorizacdo dos efeitos ambientais. Esses resultados devem ser apresentados em
conformidade com os requisitos estabelecidos na Decisdo 2009/770/CE da Comissdo (°).

(13) O parecer da Autoridade ndo justifica a imposi¢do de condicdes ou restri¢des especificas para a colocagio no

mercado, a utilizacdo e o manuseamento, incluindo requisitos de monitorizagdo apds colocagdo no mercado
relativos ao consumo dos géneros alimenticios e alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou
sejam produzidos a partir de soja geneticamente modificada DAS-81419-2 x DAS-44406-6, ou para a protecdo de
determinados ecossistemas/ambientes ou zonas geograficas, tal como previsto no artigo 6.°, n.° 5, alinea ¢), e no
artigo 18.°, n.° 5, alinea ), do Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

(14) Todas as informagdes pertinentes sobre a autorizagdo dos produtos abrangidos pela presente decisio 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.

(15) A presente decisdo deve ser notificada, através do Centro de Intercimbio de Informagdes para a Seguranga 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 ().

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

Regulamento (CE) n.° 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003, relativo & 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).
Decisdo 2009/770/CE da Comissdo, de 13 de outubro de 2009, que em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, estabelece os modelos de relatérios normalizados para a apresentagdo dos resultados da monitorizagdo das
libertagdes deliberadas no ambiente de organismos geneticamente modificados, como produtos ou contidos em produtos destinados a
ser colocados no mercado (JO L 275 de 21.10.2009, p. 9).

Regulamento (CE) n.° 1946/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de julho de 2003, relativo ao movimento
transfronteiri¢o de organismos geneticamente modificados (JO L 287 de 5.11.2003, p. 1).
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(16) O Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal ndo emitiu parecer no
prazo fixado pelo seu presidente. Considerou-se que o presente ato de execucdo era necessdrio e o presidente
apresentou-o ao comité de recurso para nova deliberacdo. O comité de recurso ndo emitiu parecer,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
Organismo geneticamente modificado e identificador dnico
A soja (Glycine max (L.) Merr.) geneticamente modificada DAS-81419-2 x DAS-44406-6, tal como se especifica na alinea b)

do anexo da presente decisdo, ¢ atribuido, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 65/2004, o identificador tnico
DAS-81419-2 x DAS-44406-6.

Artigo 2.°
Autorizagio

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) géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de
soja geneticamente modificada DAS-81419-2x DAS-44436-6;

b) alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de soja geneticamente
modificada DAS-81419-2 x DAS-44406-6;

) produtos que contenham ou sejam constituidos por soja geneticamente modificada DAS-81419-2 x DAS-444@6-6,
para outras utiliza¢des que ndo as indicadas nas alineas a) e b), & exce¢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 Regulamento (CE) n.° 1830/2003, o <nome do organismo» ¢ «soja».

2. A mengdo «Ndo se destina ao cultivo» deve constar do rétulo e dos documentos de acompanhamento dos produtos

que contenham ou sejam constituidos pela soja geneticamente modificada DAS-81419-2 x DAS-44406-6, tal como
referida no artigo 1.°, a exce¢do dos produtos referidos no artigo 2.°, alinea a).

Artigo 4.

Método de detecio

Para a detecdo da soja geneticamente modificada DAS-81419-2 x DAS-444@6-6, é aplicivel o método estabelecido na
alinea d) do anexo.

Artigo 5.°
Monitorizacio dos efeitos ambientais

1. O detentor da autorizacio deve garantir a elaboragdo e a execu¢do do plano de monitorizacio dos efeitos ambientais,
de acordo com o disposto na alinea h) do anexo.

2. O detentor da autorizagdo deve apresentar a Comissdo relatrios anuais sobre a execugio e os resultados das
atividades constantes do plano de monitorizagio em conformidade com o modelo que consta da Decisio 2009/770/CE.
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Artigo 6.°
Registo comunitario
As informagdes contidas no anexo 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.
Artigo 7.
Detentor da autorizacio

O detentor da autorizagdo é a empresa Corteva Agriscience LLC, representada pela Corteva Agriscience Belgium B.V.

Artigo 8.°
Validade

A presente decisdo ¢ aplicdvel por um perfodo de 10 anos a contar da data da sua notificagdo.

Artigo 9.°
Destinatdrio
O destinatirio da presente decisio é a empresa Corteva Agriscience LLC, 9330 Zionsville Road Indianapolis,

Indiana,46268-1054, Estados Unidos da América, representada pela Corteva Agriscience Belgium B.V., Bedrijvenlaan 9,
2800 Mechelen, Bélgica.

Feito em Bruxelas, em 17 de agosto de 2021.

Pela Comissdo,
Stella KYRIAKIDES
Membro da Comissdo
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ANEXO

a) Requerente e detentor da autorizagio:
Nome:  Corteva Agriscience LLC
Endereco: 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Estados Unidos da América

Representagdo na Unido: Corteva Agriscience Belgium B.V., Bedrijvenlaan 9, 2800 Mechelen, Bélgica.

b) Designacio e especificagio dos produtos:

1) géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir
de soja geneticamente modificada DAS-81419-2 x DAS-44406-6;

2) alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de soja geneticamente
modificada DAS-81419-2 x DAS-44406-6;

3) produtos que contenham ou sejam constituidos por soja geneticamente modificada DAS-81419-2 x DAS-444@6-6,
para outras utilizagdes que no as indicadas nos pontos 1) e 2), a excegdo do cultivo.

A soja geneticamente modificada DAS-81419-2 x DAS-44406-6 exprime o gene 2mepsps, que confere tolerdncia aos
herbicidas a base de glifosato, o gene aad-12, que confere tolerancia ao dcido 2,4-diclorofenoxiacético (2,4-D) e a
outros herbicidas de fen6xidos, o gene pat, que confere tolerdncia aos herbicidas a base de glufosinato-amoénio, e os
genes sintéticos cry1F e cryl Ac, que conferem protecdo contra determinadas pragas de lepidépteros.

¢) 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 Regulamento (CE) n.° 1830/2003, o cnome do organismo» ¢
«sojan.

2) A mencido «Nio se destina ao cultivo» deve constar do rétulo assim como dos documentos de acompanhamento dos
produtos que contenham ou sejam constituidos por soja DAS-81419-2 x DAS-444@6-6, a excegdo dos produtos
referidos na alinea b), ponto 1).

d) Método de detecio:

1) Os métodos de detecdo por PCR quantitativa, especifica para o evento de transformacio, sio os métodos validados
individualmente para eventos de soja geneticamente modificada DAS-81419-2 e DAS-44406-6, e verificados
adicionalmente na combinacio de soja DAS-81419-2 x DAS-444G6-6.

2) Validado pelo laboratério de referéncia da UE criado ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, publicado em
http://gmo-crljre.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx

3) Material de referéncia: ERM®-BF437 (para DAS-81419-2) e ERM®-BF436 (para DAS-44406-6) acessiveis através do
Centro Comum de Investigacio (JRC) da Comissdo Europeia, em https:/[ec.europa.eufjrc/en/reference-materials/
[catalogue

e) Identificador tinico:

DAS-81419-2 x DAS-444(36-6

f) Informacgdes requeridas nos termos do anexo II do Protocolo de Cartagena sobre Seguranga Bioldgica a
Convengio sobre a Diversidade Bioldgica:

[Centro de Intercdmbio de Informagdes para a Seguranca Bioldgica, ID de registo: publicado no Registo Comunitdrio dos
Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados quando da notificagdo].

g) Condicdes ou restri¢des aplicdveis a colocacio no mercado, utilizacio ou manuseamento dos produtos:

Nio aplicdvel.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue
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h) Plano de monitorizacio dos efeitos ambientais:

Plano de monitorizacdo dos efeitos ambientais em conformidade com o anexo VII da Diretiva 2001/18/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho ().

[Ligacdo: plano publicado no Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente
Modificados].

i) Requisitos de monitorizacio da utilizacio dos géneros alimenticios para consumo humano apds colocagio no
mercado

Nio aplicavel.

Nota: as ligagbes aos documentos relevantes podem sofrer alteragdes ao longo do tempo. Essas alteragdes serdo levadas ao conhecimento
do publico mediante a atualizacdo do Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente
Modificados.

(") Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo de 2001, relativa a libertagdo deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de 17.4.2001, p. 1).
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2021/1388 DA COMISSAO
de 17 de agosto de 2021

que autoriza a colocagio no mercado de produtos que contenham, sejam constituidos por ou sejam

produzidos a partir de milho geneticamente modificado 1507 x MIR162 x MONS810 x NK603 e

milho geneticamente modificado combinando dois ou trés dos eventos dnicos 1507, MIR162,

MONS810 e NK603, nos termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do
Conselho

[notificada com o miimero C(2021)5995]

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

(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 7.°, n.° 3, e
o artigo 19.°, n.* 3,

Considerando o seguinte:

(1)  Em 8 de dezembro de 2015, a empresa Pioneer Overseas Corporation, com sede na Bélgica, apresentou, em nome da
empresa Pioneer Hi-Bred International Inc., com sede nos Estados Unidos da América, um pedido a autoridade
nacional competente dos Paises Baixos (o «pedido») para a colocacio no mercado de géneros alimenticios,
ingredientes alimentares e alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a
partir de milho geneticamente modificado 1507 x MIR162 x MON810 x NK603, em conformidade com os artigos
5.°¢ 17.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003. O pedido abrangia igualmente a colocagdo no mercado de produtos
que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente modificado 1507 x MIR162 x MON810 x NK603
destinados a outras utiliza¢des que ndo como géneros alimenticios ou alimentos para animais, a excegdo do cultivo.

(2)  Além disso, o pedido abrangia a coloca¢do no mercado de produtos que contenham, sejam constituidos por ou
sejam produzidos a partir de 10 subcombinacdes dos eventos de transformagdo tnicos que constituem o milho
1507 x MIR162 x MON810 x NK603.

(3)  Foram autorizadas seis subcombinacdes incluidas no pedido, como se segue: 1507 x MON810 x NK603 e 1507 x
MONZ810, autorizada pela Decisdo de Execugdo (UE) 2018/1110 da Comissdo (%); MON810 x NK603, autorizada
pela Decisio de Execucdo (UE) 2018/2045 da Comissdo (°); MIR162 x NK603, autorizada pela Decisio de
Execucdo (UE) 2021/60 da Comissdo (*); 1507 x NK603, autorizada pela Decisdo de Execugdo (UE) 2019/1306 da
Comissdo (*); e 1507 x MIR162, autorizada pela Decisdo de Execugdo (UE) 2019/1305 da Comissdo (°);

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 1.

(¥ Decisdo de Execucdo (UE) 2018/1110 da Comissdo, de 3 de agosto de 2018, que autoriza a colocagdo no mercado de produtos que
contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de milho geneticamente modificado 1507 x 59122 x MON 810 x NK603
e de milho geneticamente modificado combinando dois ou trés dos eventos inicos 1507, 59122, MON 810 e NK603, e que revoga as
Decisdes 2009/815/CE, 2010/428/UE e 2010/432/UE (JO L 203 de 10.8.2018, p. 13).

() Decisdo de Execugdo (UE) 2018/2045 da Comissdo, de 19 de dezembro de 2018, que renova a autorizagdo de coloca¢do no mercado
de produtos que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de milho geneticamente modificado NK603 x MON 810
(MON-0@603-6 x MON-O@@B810-6) nos termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO
L 327 de 21.12.2018, p. 65).

(*) Decisdo de Execucdo (UE) 2021/60, de 22 de janeiro de 2021, que autoriza a colocagdo no mercado de produtos que contenham,
sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de milho geneticamente modificado MON 87427 x MON 89034 x MIR162 x
NK603 e milho geneticamente modificado combinando dois ou trés dos eventos tinicos MON 87427, MON 89034, MIR162 ¢
NK603, e que revoga a Decisdo de Execucdo (UE) 20181111, nos termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento
Europeu e do Conselho (JO L 26 de 26.1.2021, p. 5).

() Decisdo de Execugdo (UE) 2019/1306 da Comissdo, de 26 de julho de 2019, que renova a autorizagdo de colocagio no mercado de
produtos que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de milho geneticamente modificado 1507 x NK603 (DAS-
-@15@7-1 x MON-B@ 60 3-6) nos termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 204 de
2.8.2019, p. 75).

(®) Decisdo de Execucdo (UE) 2019/1305 da Comissdo, de 26 de julho de 2019, que autoriza a colocagdo no mercado de produtos que
contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de milho geneticamente modificado Bt11 x MIR162 x 1507 x
GA21 e das subcombinacdes Bt11 x MIR162 x 1507, MIR162 x 1507 x GA21 e MIR162 x 1507, nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 204 de 2.8.2019, p. 69).
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(4)

A presente decisdo abrange as quatro subcombinagdes restantes constantes do pedido: MIR162 x MON810, 1507 x
MIR162 x MON810, 1507 x MIR162 x NK603 e MIR162 x MON810 x NK603.

Em conformidade com o artigo 5.°, n.° 5, e com o artigo 17.°, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, o pedido
incluia informacdes e conclusdes sobre a avaliagio dos riscos realizada em conformidade com os principios
estabelecidos no anexo II da Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (). Incluia igualmente as
informagdes exigidas nos termos dos anexos IIl e IV da referida diretiva e um plano de monitorizagdo dos efeitos
ambientais em conformidade com o anexo VII da mesma diretiva.

Em 13 de janeiro de 2021, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») emitiu um parecer
favorével, nos termos do artigo 6.° e do artigo 18.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 (*). A Autoridade concluiu
que o milho geneticamente modificado 1507 x MIR162 x MON810 x NK603, tal como descrito no pedido, ¢ tio
seguro e nutritivo como o seu comparador ndo geneticamente modificado e as variedades de referéncia testadas ndo
geneticamente modificadas no que se refere aos potenciais efeitos para a saide humana e animal e para o ambiente.

Nao foram identificados problemas de seguranca novos em relagio as subcombinagdes previamente avaliadas e, por
conseguinte, as conclusdes anteriores sobre estas subcombinag¢des permanecem vilidas. No que se refere as restantes
subcombinagdes, a Autoridade concluiu que se prevé que sejam tdo seguras e nutritivas como os eventos de
transformacdo tnicos 1507, MON810, MIR162 e NK603, as subcombinagdes anteriormente avaliadas e o milho
resultante da combinagdo de quatro eventos 1507 x MIR162 x MON810 x NK603.

No seu parecer, a Autoridade teve em conta todas as questdes e preocupagdes suscitadas pelos Estados-Membros no
contexto da consulta as autoridades nacionais competentes prevista no artigo 6.°, n.° 4, e no artigo 18.2, n.° 4, do
Regulamento (CE) n. 1829/2003.

A Autoridade concluiu igualmente que o plano de monitorizagdo dos efeitos ambientais apresentado pelo
requerente, consistindo num plano geral de vigilancia, estd de acordo com as utilizagdes previstas dos produtos.

(10) Tendo em conta essas conclusdes, deve ser autorizada a colocagdo no mercado de produtos que contenham, sejam

constituidos por ou sejam produzidos a partir de milho geneticamente modificado 1507 x MIR162 x MON810 x
NK603 e das quatro subcombinagdes acima referidas e enumeradas no pedido, para as utilizagdes enumeradas no
pedido.

(11) Deve ser atribuido um identificador tinico a cada organismo geneticamente modificado abrangido pela presente

decisdo, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comissao ().

(12) Para os produtos abrangidos pela presente decisdo, ndo parecem ser necessarios 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 (*%). Todavia,
a fim de assegurar que a utilizagdo dos referidos produtos permanece dentro dos limites da autorizagdo concedida
na presente decisdo, a rotulagem dos produtos por esta abrangidos, exceto os produtos alimentares, deve conter
uma indicagdo clara de que ndo se destinam ao cultivo.

Diretiva 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 Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de 17.4.2001, p. 1).

Painel dos Organismos Geneticamente Modificados da EFSA (Painel OGM), 2021. Scientific Opinion on the assessment of genetically
modified maize 1507 x MIR162 x MON810 x NK603 and subcombinations, for food and feed uses, under Regulation (EC) No 1829/2003
(Parecer cientifico sobre a avaliagdo do milho geneticamente modificado 1507 x MIR162 x MON810 x NK603 e subcombinacdes
para utilizagdo como género alimenticio e alimento para animais, apresentado nos termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003)
(pedido EFSA-GMO-NL-2015-127). EFSA Journal 2021;19(1):6348, 40 pp, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2021,6348

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

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).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021,6348
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(13) O detentor da autorizacdo deve apresentar relatérios anuais sobre a execu¢do e os resultados das atividades
constantes do plano de monitorizagdo dos efeitos ambientais. Esses resultados devem ser apresentados em
conformidade com os requisitos estabelecidos na Decisdo 2009/770/CE da Comissdo ('').

(14) O parecer da Autoridade ndo justifica a imposi¢do de condicdes ou restri¢des especificas para a colocagio no
mercado, a utilizagdo e o manuseamento, incluindo requisitos de monitorizagdo apés colocagdo no mercado
relativos ao consumo de géneros alimenticios e alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou
sejam produzidos a partir de milho geneticamente modificado 1507 x MIR162 x MON810 x NK603, ou para a
protecdo de determinados ecossistemas/ambientes ou zonas geogréficas, tal como previsto no artigo 6.°, n.° 5,
alinea e), e no artigo 18.°, n.° 5, alinea ¢), do Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

(15) Todas as informacdes pertinentes sobre a autorizagio dos produtos devem ser inscritas no Registo Comunitario dos
Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados referido no artigo 28.°, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

(16) A presente decisdo deve ser notificada, através do Centro de Intercimbio de Informagdes para a Seguranga Bioldgica,
as Partes no Protocolo de Cartagena sobre Seguranca Biol6gica a Convencdo 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 (*3).

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

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
Organismos geneticamente modificados e identificadores tinicos

Ao milho (Zea mays L.) geneticamente modificado, tal como se especifica na alinea b) do anexo da presente decisdo, sdo
atribuidos, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 65/2004, os seguintes identificadores tinicos:

a) O identificador tinico DAS-@15@7-1 x SYN-IR162-4 x MON-@J810-6 x MON-@@6@3-6 ¢ atribuido ao milho
geneticamente modificado 1507 x MIR162 x MON810 x NK603;

b) O identificador tinico DAS-@15@7-1 x SYN-IR162-4 x MON-@@810-6 ¢é atribuido ao milho geneticamente
modificado 1507 x MIR162 x MON810;

¢) O identificador tnico DAS-@15@7-1 x SYN-IR162-4 x MON-@@6@3-6 ¢ atribuido ao milho geneticamente
modificado 1507 x MIR162 x NK603;

d) O identificador tnico SYN-IR162-4 x MON-@@810-6 x MON-@@603-6 ¢ atribuido ao milho geneticamente
modificado MIR162 x MON810 x NK603;

e¢) O identificador tinico SYN-IR162-4 x MON-@@810-6 ¢ atribuido ao milho geneticamente modificado MIR162 x
MON&10.

Artigo 2.°
Autorizagio

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 decisdo:

a) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir
do milho geneticamente modificado tal como referido no artigo 1.5

(Il

Decisdo 2009/770/CE da Comissdo, de 13 de outubro de 2009, que em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, estabelece os modelos de relatérios normalizados para a apresentacio dos resultados da monitorizagdo das
libertagdes deliberadas no ambiente de organismos geneticamente modificados, como produtos ou contidos em produtos destinados
a ser colocados no mercado (JO L 275 de 21.10.2009, p. 9).

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).

(IZ
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b) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir do milho geneticamente
modificado tal como referido no artigo 1.%

¢) Produtos que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente modificado tal como referido no artigo 1.,
para outras utiliza¢des que ndo as indicadas nas alineas a) e b), a excegdo do cultivo.

Artigo 3.°

Rotulagem

1. Paraefeitos 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 Regulamento (CE) n.° 1830/2003, o <nome do organismo» é «milho».

2. A mengdo «Nio se destina ao cultivo» deve constar do rétulo e dos documentos de acompanhamento dos produtos
que contenham ou sejam constituidos pelo milho geneticamente modificado tal como referido no artigo 1.°, a excegdo dos
produtos referidos no artigo 2.°, alinea a).

Artigo 4.°
Método de detecio
Para a detegdo do milho geneticamente modificado tal como referido no artigo 1.° é aplicavel o método estabelecido na
alinea d) do anexo.
Artigo 5.°

Monitorizacio dos efeitos ambientais

1. O detentor da autorizagio deve garantir a elaboragdo 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 a Comissdo relatérios anuais sobre a execugdo e os resultados das
atividades constantes do plano de monitorizagdo em conformidade com o modelo que consta da Decisdo 2009/770/CE.

Artigo 6.°

Registo comunitdrio

As informacdes contidas no anexo 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.

Artigo 7.°

Detentor da autorizacio

O detentor da autorizagio é a empresa Pioneer Hi-Bred International, Inc., representada pela empresa Pioneer Overseas
Corporation.

Artigo 8.°

Validade

A presente decisdo é aplicdvel por um perfodo de 10 anos a contar da data da sua notificagio.
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Artigo 9.°
Destinatario
O destinatério da presente decisio é a empresa Pioneer Hi-Bred International, Inc., Pioneer Hi-Bred International, Inc., 7100

NW 62" Avenue, P.O. Box 1014, Johnston, IA 50131-1014, Estados Unidos da América, representada pela Pioneer
Overseas Corporation, Rue Montoyer 25, B-1000 Bruxelas, Bélgica.

Feito em Bruxelas, em 17 de agosto de 2021.

Pela Comissdo
Stella KYRIAKIDES
Membro da Comissdo
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ANEXO
a) Requerente e detentor da autorizagio:
Nome: Pioneer Hi-Bred International, Inc.
Endere- 7100 NW 62 Avenue, P.O. Box 1014, Johnston, IA 50131-1014, Estados Unidos da América
co:

Representa¢do na Unido: Pioneer Overseas Corporation, Rue Montoyer 25, 1000 Bruxelas, Bélgica.
b) Designacio e especificacio dos produtos:

1) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a
partir do milho (Zea mays L.) geneticamente modificado tal como referido na alinea e).

2) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir do milho (Zea mays L.)
geneticamente modificado tal como referido na alinea e).

3) Produtos que contenham ou sejam constituidos pelo milho (Zea mays L.) geneticamente modificado tal como
referido na alinea e), para outras utiliza¢des que ndo as indicadas nos pontos 1) e 2), a excegdo do cultivo.

O milho geneticamente modificado DAS-@15@7-1 exprime o gene pat, que confere tolerdncia aos herbicidas a base de
glufosinato-aménio, e o gene cry1F, que confere protegdo contra determinadas pragas de lepidopteros.

O milho geneticamente modificado SYN-IR162-4 exprime um gene vip3Aa20 modificado, que confere protecio contra
determinadas pragas de lepidopteros. Além disso, utilizou-se como marcador de sele¢do no processo de modificagdo
genética o gene pmi, que codifica a proteina PMIL

O milho geneticamente modificado MON-@@81@-6 exprime o gene crylAb, que confere protecio contra determinadas
pragas de lepidépteros.

O milho geneticamente modificado MON-@@6@3-6 exprime o gene CP4 epsps e 0 gene CP4 epsps L214P, que conferem
tolerancia aos herbicidas a base de glifosato.

¢) 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 Regulamento (CE) n.° 1830/2003, o cnome do organismo» ¢
«milho».

2) A mengdo «Ndo se destina ao cultivo» deve constar do rétulo e dos documentos de acompanhamento dos produtos
que contenham ou sejam constituidos pelo milho geneticamente modificado especificado na alinea e), a excegdo dos
produtos referidos na alinea b), ponto 1).

d) Método de detecio:

1) Os métodos de detecio por PCR quantitativa, especifica para o evento de transformagio, sdo os métodos validados
individualmente para os eventos de milho geneticamente modificado AS-@15@7-1, SYN-IR162-4, MON-
-0D810D-6 ¢ MON-@D6D3-6, e verificados adicionalmente em milho AS-@15@7-1 x SYN-IR162-4 x MON-
-00810-6 x MON-OD 6 3-6;

2) Validado pelo laboratério de referéncia da UE criado ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, publicado em
http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

3) Material de referéncia: ERM®-BF418 (para AS-@150@7), ERM®-BF413 (para MON-3@810-6) ¢ ERM®-BF415 (para
MON-@@ 6@ 3-6) acessiveis através do Centro Comum de Investigagio (JRC) da Comissdo Europeia, em https://crm.
jrc.ec.europa.eu/ e AOCS 1208 (para SYN-IR162-4) acessivel através da American Oil Chemists Society em https:||
[www.aocs.org/crm#maize

e) Identificadores tnicos:
DAS-@315@7-1 x SYN-IR162-4 x MON-@Q810-6 x MON-BQD 60 3-6;
DAS-@315@7-1 x SYN-IR162-4 x MON-@@J810-6;
DAS-@1507-1 x SYN-IR162-4 x MON-O@ 60 3-6;
SYN-IR162-4 x MON-@@810-6 x MON-@QD 60 3-6;
SYN-IR162-4 x MON-@@810-6.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
https://www.aocs.org/crm#maize
https://www.aocs.org/crm#maize
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f) Informagdes requeridas nos termos do anexo II do Protocolo de Cartagena sobre Seguranca Bioldgica a
Convengio sobre a Diversidade Bioldgica:

[Centro de IntercAmbio de Informagdes para a Seguranga Bioldgica, ID de registo: publicado no Registo Comunitdrio dos
Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados quando da notificagdo].

g) Condicdes ou restrigdes apliciveis a colocacio no mercado, utiliza¢io ou manuseamento dos produtos:
Nio aplicével.
h) Plano de monitorizacio dos efeitos ambientais:

Plano de monitorizagio dos efeitos ambientais em conformidade com o anexo VII da Diretiva 2001/18/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho (}).

[Ligagdo: plano publicado no Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente
Modificados].

i) Requisitos de monitorizacio da utilizacio dos géneros alimenticios para consumo humano apés colocagio no
mercado:

Nao aplicavel.
Nota: as ligagbes aos documentos relevantes podem sofrer alteragdes ao longo do tempo. Essas alteracdes serdo levadas ao conhecimento

do puiblico mediante a atualizagdo do Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente
Modificados.

(") Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo de 2001, relativa a libertagdo deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de 17.4.2001, p. 1).
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2021/1389 DA COMISSAO
de 17 de agosto de 2021

que autoriza a colocacio no mercado de produtos que contenham, sejam constituidos por, ou
produzidos a partir de algoddo geneticamente modificado GHB614 x T304-40 x GHB119 nos
termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho

[notificada com o niimero C(2021)5996]

(Apenas faz fé o texto em lingua alema)

(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 7.°, n.° 3, ¢
o artigo 19.,n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1) Em 30 de setembro de 2014, a empresa Bayer CropScience AG, apresentou a autoridade nacional competente dos
Paises Baixos um pedido, nos termos dos artigos 5.° e 17.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 («pedido»). O
pedido abrangia a colocagdo no mercado de géneros alimenticios, ingredientes alimentares e alimentos para animais
que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de algodio geneticamente modificado
GHB614 x T304-40 x GHB119. O pedido abrangia igualmente a colocacio no mercado de produtos que
contenham ou sejam constituidos por algoddo geneticamente modificado GHB614 x T304-40 x GHB119
destinados a outras utilizacdes que ndo como géneros alimenticios ou alimentos para animais, a exce¢do do cultivo.

(2)  Em conformidade com o artigo 5.°, n.° 5, e com o artigo 17.°, n.* 5, do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, o pedido
incluia informagdes e conclusdes acerca da avaliacdo dos riscos efetuada em conformidade com os principios
definidos no anexo II da Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (3). Incluia igualmente as
informagdes exigidas nos termos dos anexos IIl e IV da referida diretiva e um plano de monitoriza¢do dos efeitos
ambientais em conformidade com o anexo VII da mesma diretiva.

(3)  Em 25 de julho de 2018, a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») emitiu um parecer
favoravel, nos termos do artigo 6.° e do artigo 18.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 (*). Este parecer foi
invalidado por razdes de natureza formal relacionadas com o pedido, que foi novamente analisado pelo requerente.
Em 31 de julho de 2020, a Autoridade publicou um novo parecer favoravel. A Autoridade concluiu que o algoddo
geneticamente modificado GHB614 x T304-40 x GHB119, tal como descrito no pedido, é tdo seguro e nutritivo
como o seu equivalente convencional e as variedades de referéncia testadas de algoddo nido geneticamente
modificado, no que se refere aos potenciais efeitos para a satide humana e animal e para o ambiente.

(4)  No seu parecer, a Autoridade teve em conta todas as questdes e preocupagdes 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.

(50 A Autoridade concluiu igualmente que o plano de monitorizacdo dos efeitos ambientais apresentado pelo
requerente, consistindo num plano geral de vigilancia, estd de acordo com as utilizagdes previstas dos produtos.

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 1.

(%) Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de marco de 2001, relativa a libertacdo deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de 17.4.2001, p. 1).

() Painel dos Organismos Geneticamente Modificados da EFSA (Painel OGM), 2018. Scientific opinion on the assessment of genetically
modified cotton GHB614 x T304-40 x GHB119 for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003
[Parecer cientifico sobre a avaliacdo do algoddo geneticamente modificado GHB614 x T304-40 x GHB119 para utilizagdo como
género alimenticio e alimento para animais, assim como importacdo e transformacio, ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1829/2003]
(pedido EFSA-GMO-NL-2014-122). EFSA Journal 2018;16(7): 5349; https://doi/10.2903j.efsa.2018.5349


https://doi/10.2903/j.efsa.2018.5349
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(6)  Tendo em conta essas conclusdes, deve ser autorizada a colocagdo no mercado de produtos que contenham, sejam
constituidos por ou sejam produzidos a partir de algoddo geneticamente modificado GHB614 x T304-40 x
GHB119 para as utiliza¢des indicadas no pedido.

(7)  Por carta datada de 1 de agosto de 2018, a Bayer CropScience AG solicitou a Comissdo a transferéncia para a BASF
Agricultural Solutions Seed US LLC dos direitos e obrigacdes da Bayer CropScience AG relativos a todas as
autorizagdes e pedidos pendentes respeitantes a produtos geneticamente modificados. Por carta de 19 de outubro
de 2018, a BASF Agricultural Solutions Seed US LLC confirmou o seu acordo com esta transferéncia e autorizou a
BASF SE, com sede na Alemanha, a atuar como sua representante na Unido.

(8)  Deve ser atribuido um identificador tinico ao algoddo geneticamente modificado GHB614 x T304-40 x GHB119 em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comisséo (*).

(9)  Para os produtos abrangidos pela presente decisdo, ndo parecem ser necessarios 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 (). Todavia, a
fim de assegurar que a utilizagdo dos referidos produtos permanece dentro dos limites da autorizagdo concedida na
presente decisdo, a rotulagem dos produtos que contenham ou sejam constituidos por algodio geneticamente
modificado GHB614 x T304-40 x GHB119, exceto os géneros alimenticios e os ingredientes alimentares, deve
conter a indicagdo clara de que ndo se destinam ao cultivo.

(10) O detentor da autorizacdo deve apresentar relatérios anuais sobre a execu¢do e os resultados das atividades
constantes do plano de monitorizacdo dos efeitos ambientais. Esses resultados devem ser apresentados em
conformidade com os requisitos estabelecidos na Decisdo 2009/770/CE da Comissdo (°).

(11) O parecer da Autoridade nio justifica a imposi¢do de condi¢bes ou restri¢des especificas relativas a colocagdo no
mercado, a utilizacgdo e ao manuseamento, incluindo requisitos de monitorizagdo do consumo dos géneros
alimenticios e dos alimentos para animais que contenham ou sejam constituidos por algoddo geneticamente
modificado GHB614 x T304-40 x GHB119 ap6s colocagdo no mercado ou de protegdo de determinados
ecossistemas/ambientes ou zonas geograficas, tal como previsto no artigo 6.°, n.° 5, alinea ), e no artigo 18.°, n.° 5,
alinea e), do Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

(12) Todas as informagdes pertinentes sobre a autorizagdo dos produtos abrangidos pela presente decisio 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.

(13) A presente decisdo deve ser notificada, através do Centro de Intercimbio de Informagdes para a Seguranga 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 (7).

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

(*) 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).

() 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).

(®) Decisdo 2009/770/CE da Comissdo, de 13 de outubro de 2009, que, em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, estabelece os modelos de relatérios normalizados para a apresentagio dos resultados da monitorizagdo das
libertagdes deliberadas no ambiente de organismos geneticamente modificados, como produtos ou contidos em produtos destinados a
ser colocados no mercado (JO L 275 de 21.10.2009, p. 9).

() Regulamento (CE) n.° 1946/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de julho de 2003, relativo ao movimento
transfronteiri¢o de organismos geneticamente modificados (JO L 287 de 5.11.2003, p. 1).
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ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

Organismo geneticamente modificado e identificador dnico

Ao algodido (Gossypium hirsutum e Gossypium barbadense) geneticamente modificado GHB614 x T304-40 x GHB119, tal
como se especifica na alinea b) do anexo da presente decisdo, ¢ atribuido, em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 65/2004, o identificador tinico BCS-GH@@2-5 x BCS-GHBW4-7 x BCS-GHOJ 5-8.

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 decisdo:

a) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de
algodio geneticamente modificado BCS-GH@@2-5 x BCS-GH@@4-7 x BCS-GHOD 5-8;

b) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de algoddo geneticamente
modificado BCS-GH@@2-5 x BCS-GHO?4-7 x BCS-GHOA5-8;

¢) Produtos que contenham ou sejam constituidos por algoddo geneticamente modificado BCS-GH@@2-5 x BCS-
-GHO@4-7 x BCS-GH@BW5-8, para outras utilizacdes que ndo as indicadas nas alineas a) e b), a excegdo do cultivo.

Artigo 3.°

Rotulagem

1. Paraefeitos 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 Regulamento (CE) n.° 1830/2003, o <nome do organismo» ¢ «algoddon.

2. A mencio «Ndo se destina ao cultivo» deve constar do rétulo, assim como dos documentos de acompanhamento dos
produtos que contenham ou sejam constituidos por algoddo geneticamente modificado BCS-GH@@2-5 x BCS-GHO@4-7
x BCS-GH@@5-8, a exce¢do dos produtos referidos no artigo 2.°, alinea a).

Artigo 4.

Método de detegio

Para a detegdo do algoddo geneticamente modificado BCS-GH@®@2-5 x BCS-GH@@4-7 x BCS-GHOB5-8, ¢ aplicdvel o
método previsto na alinea d) do anexo.

Artigo 5.°

Plano de monitorizagio dos efeitos ambientais

1. O detentor da autorizagdo deve garantir a elaboragdo e a execugdo do plano de monitoriza¢do dos efeitos ambientais,
de acordo com o disposto na alinea h) do anexo.

2. O detentor da autorizacdo deve apresentar a Comissdo relatérios anuais sobre a execu¢do e os resultados das
atividades constantes do plano de monitorizagio, em conformidade com a Decisdo 2009/770/CE.
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Artigo 6.°
Registo comunitario

As informagdes contidas no anexo devem ser inscritas no Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para
Animais Geneticamente Modificados estabelecido no artigo 28.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

Artigo 7.

Detentor da autorizacio

O detentor da autorizagdo é a empresa BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, EUA, representada na Unido pela empresa
BASF SE, Alemanha.

Artigo 8.°

Validade

A presente decisdo ¢ aplicavel por um periodo de dez anos a contar da data da sua notificagio.

Artigo 9.°
Destinatario

O destinatdrio da presente decisdo é a empresa BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Alemanha.

Feito em Bruxelas, em 17 de agosto de 2021.

Pela Comissdo
Stella KYRIAKIDES
Membro da Comissdo
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ANEXO
a) Requerente e detentor da autorizagio:
Nome:  BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Enderego: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Estados Unidos da América
Representado na Unido por BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Alemanha.
b) Designacio e especificacio dos produtos:

1) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a
partir de algoddo geneticamente modificado BCS-GH@@2-5 x BCS-GH@@4-7 x BCS-GHOD 5-8.

2) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de algoddo
geneticamente modificado BCS-GH@@2-5 x BCS-GHOW4-7 x BCS-GHOD5-8.

3) Produtos que contenham ou sejam constituidos por algoddo geneticamente modificado BCS-GH@@2-5 x BCS-
-GHO@4-7 x BCS-GHO@5-8, para outras utilizacdes que ndo as indicadas nos pontos 1 e 2, a excegdo do cultivo.

O algoddo geneticamente modificado BCS-GH@@2-5 x BCS-GH@W4-7 x BCS-GHOD 5-8 exprime o gene 2mepsps, que
confere tolerdncia aos herbicidas a base de glifosato, o gene bar, que confere tolerdncia aos herbicidas a base de
glufosinato-aménio, o gene cryl Ab e o gene cry2Ae, que conferem resisténcia a determinadas pragas de lepidépteros.

¢) 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 Regulamento (CE) n.° 1830/2003, o cnome do organismo» é
«algoddon.

2) A mencdo «Ndo se destina ao cultivo» deve constar do rétulo e dos documentos de acompanhamento dos produtos
que contenham ou sejam constituidos por algoddo BCS-GHO@2-5 x BCS-GHOW4-7 x BCS-GHOWD5-8, a excegdo
dos géneros alimenticios e ingredientes alimentares.

d) Método de detecio:

1) Os métodos de detecio por PCR quantitativa, especifica para o evento de transformacio, para algodio GHB614 x
T304-40 x GHB119 sdo os métodos validados para eventos de algoddo geneticamente modificado BCS-GH@@2-5,
BCS-GHO@4-7 e BCS-GHO@5-8. Os métodos de detegio foram validados em ADN genémico extraido de folhas de
BCS-GH@@2-5, BCS-GHOW4-7, BCS-GHOW5-8 e verificados em ADN genémico extraido de folhas de BCS-
-GH@@2-5 x BCS-GHOW4-7 x BCS-GHYW5-8.

2) Validado pelo laboratério de referéncia da UE criado ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, publicado em
http:/[gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3) Material de referéncia: AOCS 1108-A5 (para BCS-GH@@2-5) é acessivel através da American Oil Chemists’ Society
(AOCS) no seguinte enderego: https://www.aocs.org/crm. ERM-BF429 (para BCS-GH@@4-7) e ERM-BF428 (BCS-
-GH@@5-8) sdo acessiveis através de Centro Comum de Investigagdo (JRC) da Comissdo Europeia, em https://crm.
jrc.ec.europa.eu/

e) Identificador dnico:

BCS-GH@@2-5 x BCS-GHOW4-7 x BCS-GHOD5-8

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

[Centro de IntercAmbio de Informagdes para a Seguranga Bioldgica, ID de registo: publicado no Registo Comunitdrio dos
Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados quando da notificagdo).

g) Condigdes ou restrigdes aplicdveis a colocacio no mercado, utilizacio ou manuseamento dos produtos:

Nio aplicdvel.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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h) Plano de monitorizacio dos efeitos ambientais:

Plano de monitorizagdo dos efeitos ambientais nos termos do anexo VII da Diretiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho (!).

[Ligacdo: plano publicado no Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente
Modificados].

i) Requisitos de monitorizacio da utilizagio dos géneros alimenticios para consumo humano apds colocagio no
mercado:

Nao aplicével.
Nota: as ligagdes aos documentos pertinentes podem sofrer alteragdes ao longo do tempo. Essas alteragdes serdo levadas ao conhecimento

do piblico mediante a atualizagio do Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente
Modificados.

(") Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo de 2001, relativa a libertagdo deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de 17.4.2001, p. 1.)



24.8.2021 Jornal Oficial da Unido Europeia L 300/35

DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2021/1390 DA COMISSAO
de 17 de agosto de 2021

que autoriza a colocacio no mercado de produtos que contenham, sejam constituidos por ou sejam
produzidos a partir de milho geneticamente modificado MZIR098 (SYN-@@@98-3), nos termos do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho

[notificada com o niimero C(2021)5997]

(Apenas fazem fé os textos nas linguas francesa e 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 7.°, n.° 3, ¢
o artigo 19.,n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1)~ Em 25 de abril de 2017, a empresa Syngenta Crop Protection AG, em nome da Syngenta Crop Protection NV/SA,
apresentou a autoridade nacional competente da Alemanha um pedido para colocar no mercado géneros
alimenticios, ingredientes alimentares e alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam
produzidos a partir de milho geneticamente modificado, em conformidade com os artigos 5.° e 17.° do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003 (o «pedido»). O pedido abrangia igualmente a colocagio no mercado de produtos
que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente modificado MZIR098 destinados a outras
utilizagdes que ndo como géneros alimenticios ou alimentos para animais, a exce¢do do cultivo.

(2)  Em conformidade com o artigo 5.°, n.° 5, e com o artigo 17.°, n.* 5, do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, o pedido
incluia informacdes e conclusdes sobre a avaliagio dos riscos realizada em conformidade com os principios
estabelecidos no anexo II da Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (3). Incluia igualmente as
informagdes exigidas nos termos dos anexos Ill e IV da referida diretiva e um plano de monitoriza¢io dos efeitos
ambientais em conformidade com o anexo VII da mesma diretiva.

(3)  Em 26 de junho de 2020, a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (cAutoridade») emitiu um parecer
favoravel, nos termos dos artigos 6.° e 18.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 (}). A Autoridade concluiu que o
milho geneticamente modificado MZIR098, tal como descrito no pedido, é tdo seguro como o seu equivalente
convencional e as variedades de referéncia testadas de milho ndo geneticamente modificado, no que se refere aos
potenciais efeitos negativos para a saide humana e animal e para o ambiente. A Autoridade concluiu que o
consumo de géneros alimenticios e alimentos para animais a partir de milho geneticamente modificado MZIR098
ndo constitui um problema nutricional para os seres humanos e os animais.

(4)  No seu parecer, a Autoridade teve em conta todas as questdes e preocupagdes 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.

(50 A Autoridade concluiu igualmente que o plano de monitorizacdo dos efeitos ambientais apresentado pelo
requerente, consistindo num plano geral de vigilancia, estd de acordo com as utilizagdes previstas dos produtos.

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 1.

(%) Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de marco de 2001, relativa a libertacdo deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de 17.4.2001, p. 1).

() Painel dos Organismos Geneticamente Modificados da EFSA (Painel OGM), 2018. Scientific Opinion on the assessment of genetically
modified maize MZIR098 for food and feed uses, under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-DE-2017-142)
[Parecer cientifico sobre a avaliagio de milho geneticamente modificado MZIR098 para utilizagdes como género alimenticio e
alimento para animais, ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 (pedido EFSA-GMO-DE-2017-142)]. EFSA Journal 2020;1 8
(6):6171, 28 pp.; https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2020.6171


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6171
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(6)  Tendo em conta essas conclusdes, deve ser autorizada a colocagdo no mercado de produtos que contenham, sejam
constituidos por ou sejam produzidos a partir de milho geneticamente modificado MZIR098 para as utilizacdes
indicadas no pedido.

(7)  Deve ser atribuido um identificador nico ao milho geneticamente modificado MZIR098 em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comissdo (¥).

(8)  Para os produtos abrangidos pela presente decisdo, ndo parecem ser necessarios 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 (). Todavia, a
fim de assegurar que a utilizagdo dos referidos produtos permanece dentro dos limites da autorizagdo concedida na
presente decisdo, a rotulagem dos produtos que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente
modificado MZIR0938, exceto os géneros alimenticios e os ingredientes alimentares, deve conter a indicagdo clara de
que ndo se destinam ao cultivo.

(9) O detentor da autorizacio deve apresentar relatérios anuais sobre a execucdo e os resultados das atividades
constantes do plano de monitorizagdo dos efeitos ambientais. Esses resultados devem ser apresentados em
conformidade com os requisitos estabelecidos na Decisdo 2009/770/CE da Comissdo ().

(10) O parecer da Autoridade ndo justifica a imposi¢do de condi¢des ou restri¢des especificas relativas a coloca¢do no
mercado, a utilizagdo e ao manuseamento, incluindo requisitos de monitorizagio do consumo dos géneros
alimenticios e dos alimentos para animais apds colocacio no mercado ou de protecio de determinados
ecossistemas/ambientes ou zonas geograficas, tal como previsto no artigo 6.°, n.° 5, alinea ), e no artigo 18.%, n.° 5,
alinea e), do Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

(11) Todas as informagdes pertinentes sobre a autorizacdo dos produtos abrangidos pela presente decisdo 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.

(12) A presente decisdo deve ser notificada, através do Centro de Intercimbio de Informacdes para a Seguranga Bioldgica,
as Partes no Protocolo de Cartagena sobre Seguranca Biol6gica 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 (7).

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

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.

Organismo geneticamente modificado e identificador dnico

Ao milho (Zea mays L.) geneticamente modificado MZIR098, tal como se especifica na alinea b) do anexo da presente
decisdo, ¢é atribuido, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 65/2004, o identificador tinico SYN-3G@398-3.

(*) 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).

() 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).

(®) Decisdo 2009/770/CE da Comissdo, de 13 de outubro de 2009, que em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, estabelece os modelos de relatérios normalizados para a apresentagdo dos resultados da monitorizagdo das
libertagdes deliberadas no ambiente de organismos geneticamente modificados, como produtos ou contidos em produtos destinados a
ser colocados no mercado (JO L 275 de 21.10.2009, p. 9).

() Regulamento (CE) n.° 1946/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de julho de 2003, relativo ao movimento
transfronteiri¢o de organismos geneticamente modificados (JO L 287 de 5.11.2003, p. 1).
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Artigo 2.°
Autorizagio

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 condicdes fixadas na presente decisdo:

a) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de
milho geneticamente modificado SYN-@@@98-3;

b) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de milho geneticamente
modificado SYN-@@@98-3;

¢) Produtos que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente modificado SYN-@@@98-3, para outras
utilizagdes que ndo as indicadas nas alineas a) e b), a excec¢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 Regulamento (CE) n.° 1830/2003, o «nome do organismo» é «milho.

2. A mencdo «Ndo se destina ao cultivo» deve constar do rétulo assim como dos documentos de acompanhamento dos
produtos que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente modificado SYN-@@B@98-3, a exce¢do dos
produtos referidos no artigo 2.°, alinea a).

Artigo 4.

Método de detecio

Para a detecdo do milho geneticamente modificado SYN-@@@98-3, é aplicdvel o método previsto na alinea d) do anexo.

Artigo 5.°
Monitorizacio dos efeitos ambientais

1. O detentor da autorizagdo deve garantir a elaboragdo 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 a Comissdo relatérios anuais sobre a execugdo e os resultados das
atividades constantes do plano de monitorizagdo em conformidade com o formato indicado na Decisdo 2009/770/CE.
Artigo 6.°

Registo comunitario

As informagdes contidas no anexo 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.
Artigo 7.°
Detentor da autorizacio

O detentor da autorizagdo é a empresa Syngenta Crop Protection AG, Suica, representada na Unido pela empresa Syngenta
Crop Protection NV/SA, Bélgica.
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Artigo 8.°
Validade

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

Artigo 9.°
Destinatario

O destinatdrio da presente decisdo é a empresa Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise, 489, 1050 Bruxelas,
Bélgica.

Feito em Bruxelas, em 17 de agosto de 2021.

Pela Comissdo
Stella KYRIAKIDES
Membro da Comissdo



24.8.2021 Jornal Oficial da Unido Europeia L 300/39

a)

ANEXO

Requerente e detentor da autorizacio:
Nome:  Syngenta Crop Protection AG
Enderego: Rosentalstrasse 67, CH-4058 Basel, Suica

Representa¢do na Unido: Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise, 489, 1050 Bruxelas, Bélgica.

Designacio e especificagio dos produtos

1. Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a
partir de milho geneticamente modificado SYN-@@@98-3.

2. Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de milho
geneticamente modificado SYN-@@@98-3.

3. Produtos que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente modificado SYN-@@@98-3, para outras
utilizagdes que ndo as indicadas nos pontos 1) e 2), a exce¢do do cultivo.

O milho geneticamente modificado SYN-@@@98-3 exprime os genes ecry3.1Ab e mcry3A, que conferem protegio

contra determinadas pragas de coledpteros, e o gene pat, que confere tolerdncia aos herbicidas a base de glufosinato-
-amoénio.

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 Regulamento (CE) n.° 1830/2003, o <nome do organismo» é
«milho».

2. A mengdo «No se destina ao cultivo» deve constar do rétulo assim como dos documentos de acompanhamento dos

produtos que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente modificado SYN-B@@98-3, a excecdo
dos produtos referidos na alinea b), ponto 1.

Método de detecio:

1. Método baseado em PCR quantitativa em tempo real, especifica para o evento de transformacio, para detegdo do
milho geneticamente modificado SYN-@@@98-3.

2. Validado pelo laboratério de referéncia da UE criado ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, publicado em
http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx;

3. Material de referéncia: AOCS 1114-B2, acessivel através da American Oil Chemists Society (AOCS) no seguinte
endereco: https:/[www.aocs.org/crm

Identificador tinico:

SYN-©0098-3

Informacdes requeridas nos termos do anexo II do Protocolo de Cartagena sobre Seguranga Bioldgica a
Convencio sobre a Diversidade Bioldgica:

[Centro de IntercAmbio de Informagdes para a Seguranga Bioldgica, ID de registo: publicado no Registo Comunitdrio dos
Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados quando da notificagdo].

Condigdes ou restri¢des aplicdveis a colocacio no mercado, utilizacio ou manuseamento dos produtos:

Nio aplicdvel.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm
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h) Plano de monitorizacio dos efeitos ambientais:

Plano de monitorizacdo dos efeitos ambientais em conformidade com o anexo VII da Diretiva 2001/18/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho ().

[Ligacdo: plano publicado no Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente
Modificados].

i) Requisitos de monitorizacio da utilizacio dos géneros alimenticios para consumo humano apds colocagio no
mercado

Nio aplicavel.

Nota: as ligagbes aos documentos relevantes podem sofrer alteragdes ao longo do tempo. Essas alteragdes serdo levadas ao conhecimento
do publico mediante a atualizacdo do Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente
Modificados.

(") Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo de 2001, relativa a libertagdo deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de 17.4.2001, p. 1).
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2021/1391 DA COMISSAO
de 17 de agosto de 2021

que autoriza a colocacio no mercado de produtos que contenham, sejam constituidos por ou sejam
produzidos a partir de colzas geneticamente modificadas Ms8 x Rf3 x GT73, Ms8 x GT73 e Rf3 x
GT73, nos termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho

[notificada com o niimero C(2021) 5998]

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

(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 7.°, n.° 3, e
o artigo 19.°,n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1) Em 20 de outubro de 2009, a empresa Monsanto Europe S.A/N.V., sediada na Bélgica, apresentou, em nome da
empresa Monsanto Company, sediada nos Estados Unidos, e da empresa Bayer CropScience AG, sediada na
Alemanha, um pedido a autoridade nacional competente dos Paises Baixos para a coloca¢do no mercado de géneros
alimenticios, ingredientes alimentares e alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam
produzidos a partir de colza geneticamente modificada Ms8 x Rf3 x GT73, em conformidade com os artigos 5.°
e 17.° do Regulamento (CE) n.> 1829/2003 («pedido»). O pedido dizia igualmente respeito a colocagdo no mercado
de produtos que contenham ou sejam constituidos por colza geneticamente modificada Ms8 x Rf3 x GT73
destinados a outras utiliza¢des que ndo como géneros alimenticios ou alimentos para animais, a excegdo do cultivo.
Além disso, o pedido em causa dizia respeito a colocagdo no mercado de produtos que contenham, sejam
constituidos por ou sejam produzidos a partir de todas as subcombinagdes de eventos de transformagio tinicos que
constituem a colza Ms8 x Rf3 x GT73.

(2)  Em conformidade com o artigo 5.°, n.° 5, e o artigo 17.°, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, o pedido incluia
informagdes e conclusdes acerca da avaliagdo dos riscos efetuada em conformidade com os principios definidos no
anexo II da Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (}). Incluia igualmente as informagdes
exigidas nos termos dos anexos IIl e IV da referida diretiva e um plano de monitorizagdo dos efeitos ambientais em
conformidade com o anexo VII da mesma diretiva.

(3)  Em 9 de setembro de 2013, a Monsanto Europe S.A.[N.V. e a Bayer CropScience AG atualizaram o contetido do
pedido, a fim de excluir do seu dmbito a utilizagdo especifica de colza Ms8 x Rf3 x GT73 para a produgio de
proteina de sementes isolada para géneros alimenticios.

(4)  Em 12 de agosto de 2015, a Monsanto Europe S.A.[N.V. e a Bayer CropScience AG atualizaram novamente o
contetido do pedido, a fim de excluir do seu 4mbito a subcombinacio Ms8 x Rf3 jd autorizada pela Decisdo
2007/232|CE da Comissdo () e pela Decisdo de Execu¢do 2013/327/UE da Comissdo (%).

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 1.

(%) Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de marco de 2001, relativa a libertacdo deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de 17.4.2001, p. 1).

() Decisdo 2007/232/CE da Comissdo, de 26 de marco de 2007, relativa a colocacdo no mercado, em conformidade com a Diretiva
2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de uma colza (Brassica napus L., linhas Ms8, Rf3 e Ms8 x Rf3) geneticamente
modificada no respeitante a tolerancia ao herbicida glufosinato-aménio (JO L 100 de 17.4.2007, p. 20).

(*) Decisdo de Execugdo 2013/327|UE da Comissdo, de 25 de junho de 2013, que autoriza a colocagdo no mercado de géneros
alimenticios e alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de colzas geneticamente
modificadas Ms8, Rf3 e Ms8 x Rf3, nos termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (JOL 175
de 27.6.2013, p. 57).
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A presente decisdo diz respeito as duas subcombinagdes restantes, Ms8 x GT73 e Rf3 x GT73, e exclui a utilizagdo,
nos géneros alimenticios, de produtos de proteina de sementes isolada produzidos a partir de colza Ms8 x Rf3 x
GT73 e das subcombinagdes Ms8 x GT73 e Rf3 x GT73.

Em 20 de maio de 2016, a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») emitiu um parecer,
nos termos dos artigos 6.° e 18.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 (°). A Autoridade ndo conseguiu chegar a
uma conclusdo sobre a seguranca dos produtos de colza Ms8 x Rf3 x GT73 ricos em proteinas, como os isolados
de proteina de colza, nos alimentos para animais, devido a auséncia de um estudo de toxicidade de 28 dias com a
proteina GOXv247. Uma vez que a avaliagio dos riscos da colza resultante da combinagdo dos trés eventos nio
pode ser completada para os produtos ricos em proteinas, a Autoridade ndo pode concluir a avaliagdo da seguranga
dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais para as subcombinacdes Ms8 x GT73 e Rf3 x GT73
abrangidas no ambito do pedido.

Por carta datada de 1 de agosto de 2018, a Bayer CropScience AG solicitou a Comissdo a transferéncia para a BASF
Agricultural Solutions Seed US LLC dos direitos e obrigagdes da Bayer CropScience AG relativos a todas as
autorizagdes e pedidos pendentes respeitantes a produtos geneticamente modificados. Por carta datada de
19 de outubro de 2018, a BASF Agricultural Solutions Seed US LLC confirmou o seu acordo com esta transferéncia
e autorizou a BASF SE, sediada na Alemanha, a atuar como sua representante na Unido.

Por carta datada de 27 de agosto de 2018, a Monsanto Europe S.A./N.V. informou a Comissdo de que tinha
modificado a sua forma juridica e alterado o seu nome para Bayer Agriculture BVBA, com efeitos a partir de 23 de
agosto.

Em 23 de outubro de 2018, os correquerentes apresentaram um novo estudo de toxicidade de 28 dias relativo a
proteina GOXv247.

(10) Por carta datada de 28 de julho de 2020, a Bayer Agriculture BVBA informou a Comissdo de que tinha alterado o seu

nome para Bayer Agriculture BV, com efeitos a partir de 1 de agosto de 2020.

(11) Por carta datada de 28 de julho de 2020, a Bayer Agriculture BVBA, em representacdo da Monsanto Company,

informou a Comissdo de que a Monsanto Company tinha convertido a sua forma juridica e alterado o seu nome
para Bayer CropScience LP, com efeitos a partir de 1 de agosto de 2020.

(12) Em 30 de julho de 2020, a Autoridade publicou uma declara¢io que complementa o seu parecer cientifico (%), tendo

em conta o estudo de toxicidade adicional. A Autoridade concluiu que a colza Ms8 x Rf3 x GT73 e as suas
subcombinacdes Ms8 x GT73 e Rf3 x GT73, como definidas no pedido e como avaliadas no parecer inicial e no
estudo de toxicidade adicional, s3o tdo seguras como o seu equivalente convencional para as utilizacdes solicitadas.

(13) No seu parecer de 20 de maio de 2016, a Autoridade tomou em conta todas as questdes e preocupagdes referidas

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.

(14) A Autoridade concluiu igualmente que o plano de monitorizacdo dos efeitos ambientais apresentado pelo

requerente, consistindo num plano geral de vigilancia, estd de acordo com as utilizagdes previstas dos produtos.

(15) Tendo em conta estas conclusdes, deve ser autorizada a colocagdo no mercado de produtos que contenham, sejam

constituidos por ou sejam produzidos a partir de colzas geneticamente modificadas Ms8 x Rf3 x GT73, Ms8 x
GT73 e Rf3 x GT73 destinados as utilizagdes indicadas no pedido.

EFSA, Painel OGM (Painel dos Organismos Geneticamente Modificados da EFSA), 2016. Scientific Opinion on an application by Bayer
CropScience and Monsanto (EFSA-GMO-NL-2009-75) for placing on the market of genetically modified glufosinate-ammonium- and
glyphosate-tolerant oilseed rape MS8 x RF3 x GT73 and subcombinations, which have not been authorised previously (i.e. MS8 x GT73 and RF3
x GT73) independently of their origin, for food and feed uses, import and processing, with the exception of isolated seed protein for food, under
Regulation (EC) No 1829/2003; EFSA Journal 2016;14(5):4466; https://doi.org/10.2903j.efsa.2016.4466.

EFSA, Painel OGM, 2020. Scientific Opinion on the statement complementing the EFSA Scientific Opinion on application (EFSA-GMO-NL-
-2009-75) for placing on the market of genetically modified oilseed rape Ms8 x Rf3 x GT73 and subcombinations, which have not been
authorised previously (i.e. Ms8 x GT73 and Rf3 x GT73) independently of their origin, for food and feed uses, import and processing, with the
exception of isolated seed protein for food, under Regulation (EC) No 1829/2003), taking into consideration additional information; EFSA Journal
2020;18(7):6200; https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2020.6200.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2016.4466
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6200
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(16) Deve ser atribuido um identificador tinico a cada organismo geneticamente modificado abrangido pela presente
decisdo, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comissio ().

(17) Para os produtos abrangidos pela presente decisdo, ndo parecem ser necessarios 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 (). Todavia, a
fim de assegurar que a utilizagdo dos referidos produtos permanece dentro dos limites da autorizagdo concedida na
presente decisdo, a rotulagem dos produtos por esta abrangidos, exceto os produtos alimentares, deve conter uma
indicacdo clara de que ndo se destinam ao cultivo.

(18) Os detentores da autorizagdo devem apresentar relatérios anuais sobre a execugdo e os resultados das atividades
constantes do plano de monitorizagio dos efeitos ambientais. Esses resultados devem ser apresentados em
conformidade com os requisitos estabelecidos na Decisdo 2009/770/CE da Comissdo ().

(19) O parecer da Autoridade ndo justifica a imposi¢do de condigdes ou restrigdes especificas para a colocagdo no
mercado, a utiliza¢do e o manuseamento, incluindo requisitos de monitoriza¢do, apds coloca¢do no mercado, do
consumo dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam
produzidos a partir de colzas geneticamente modificadas Ms8 x Rf3 x GT73, Ms8 x GT73 e Rf3 x GT73, a excegdo
da proteina de sementes isolada destinada a géneros alimenticios, ou para a protecio de determinados ecossistemas|
[ambientes ou zonas geogréficas, tal como previsto no artigo 6.°, n.° 5, alinea €), e no artigo 18.°, n.° 5, alinea ¢), do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

(20) Todas as informagdes pertinentes sobre a autoriza¢do dos produtos abrangidos pela presente decisio 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.

(21) A presente decisdo deve ser notificada, através do Centro de Intercimbio de Informacdes para a Seguranga 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 (™).

(22) O Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal ndo emitiu parecer no
prazo fixado pelo seu presidente. Considerou-se que o presente ato de execu¢do era necessdrio e o presidente
apresentou-o ao comité de recurso para nova deliberacdo. O comité de recurso ndo emitiu parecer,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

Organismos geneticamente modificados e identificadores tinicos

As colzas (Brassica napus L) geneticamente modificadas, tal como se especifica na alinea b) do anexo da presente deciso,
sdo atribuidos, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 65/2004, os seguintes identificadores tGinicos:

a) O identificador tnico ACS-BN@@5-8 x ACS-BN@@3-6 x MON-@B@73-7 ¢ atribuido a colza geneticamente
modificada Ms8 x Rf3 x GT73;

() 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).

() 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).

(') Decisdo 2009/770/CE da Comissdo, de 13 de outubro de 2009, que em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, estabelece os modelos de relatérios normalizados para a apresentagdo dos resultados da monitorizagdo das
libertagdes deliberadas no ambiente de organismos geneticamente modificados, como produtos ou contidos em produtos destinados a
ser colocados no mercado (JO L 275 de 21.10.2009, p. 9).

(") Regulamento (CE) n.° 1946/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de julho de 2003, relativo ao movimento
transfronteirico de organismos geneticamente modificados (JO L 287 de 5.11.2003, p. 1).
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b) O identificador Ginico ACS-BN@@5-8 x MON-@@B@73-7 ¢ atribuido a colza geneticamente modificada Ms8 x GT73;
¢) O identificador tinico ACS-BNG@3-6 x MON-B@@73-7 € atribuido a colza geneticamente modificada Rf3 x GT73.

Artigo 2.0
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) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de
colzas geneticamente modificadas, tal como referidas no artigo 1.°, a excecdo da proteina de sementes isolada;

b) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de colzas geneticamente
modificadas, tal como referidas no artigo 1.5

¢) Produtos que contenham ou sejam constituidos por colzas geneticamente modificadas, tal como referidas no artigo 1.,
destinados a outras utilizacdes que ndo as indicadas nas alineas a) e b), a excegdo do cultivo.

Artigo 3.°

Rotulagem

1. Paraefeitos 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 Regulamento (CE) n.° 1830/2003, o <nome do organismo» ¢ «colza».

2. A mengdo «N3o se destina ao cultivo» deve constar do rétulo e dos documentos de acompanhamento dos produtos
que contenham ou sejam constituidos por colzas geneticamente modificadas, tal como referidas no artigo 1.°, a excecdo
dos produtos referidos no artigo 2.°, alinea a).

Artigo 4.

Método de detecio

Para a detecio das colzas geneticamente modificadas, tal como referidas no artigo 1.°, sdo aplicveis os métodos
estabelecidos na alinea d) do anexo.

Artigo 5.°
Monitorizacio dos efeitos ambientais

1. Os detentores da autorizacio devem garantir a elaboracdo e a execugdo do plano de monitorizagio dos efeitos
ambientais, de acordo com o disposto na alinea h) do anexo.

2. Os detentores da autorizagio devem apresentar a Comissdo relatérios anuais conjuntos sobre a execugio e os
resultados das atividades constantes do plano de monitorizacdo em conformidade com o modelo que consta da Decisdo
2009/770|CE.

Artigo 6.°

Registo comunitdrio

As informacdes contidas no anexo 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.c 1829/2003.
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Artigo 7.°
Detentores da autorizagio

Os detentores da autorizagdo sio:
a) Bayer CropScience LP, representada na Unido pela Bayer Agriculture BV
e

b) BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, representada na Unido pela BASF SE.

Artigo 8.
Validade

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

Artigo 9.
Destinatdrios
As destinatdrias da presente decisdo sdo a empresa Bayer CropScience LP, representada na Unido pela empresa Bayer

Agriculture BV, Scheldelaan 460, BE-2040 Antwerp, Bélgica, e a empresa BASF Agricultural Solutions Seed US LLC,
representada na Unido pela empresa BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Alemanha.

Feito em Bruxelas, em 17 de agosto de 2021.

Pela Comissdo
Stella KYRIAKIDES
Membro da Comissdo
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ANEXO

a) Requerentes e detentores da autorizagio:
1) Nome: Bayer CropScience LP
Endereco: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Estados Unidos da América
Representacdo na Unido: Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, BE-2040 Antwerp, Bélgica
e
2) Nome: BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Enderego: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Estados Unidos da América

Representacdo na Unido: BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Alemanha.

b) Designacio e especificacio dos produtos:

1) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a
partir de colzas geneticamente modificadas (Brassica napus L.), tal como referidas na alinea e), a excegdo da proteina
de sementes isolada;

2) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de colzas
geneticamente modificadas (Brassica napus L.), tal como referidas na alinea e);

3) Produtos que contenham ou sejam constituidos por colzas (Brassica napus L.) geneticamente modificadas, tal como
referidas na alinea e), destinados a outras utilizagdes que ndo as indicadas nos pontos 1) e 2), a exce¢io do cultivo.

A colza geneticamente modificada ACS-BN@@5-8 exprime o gene pat, que confere tolerdncia aos herbicidas a base de
glufosinato-amoénio, e o gene barnase, que confere esterilidade masculina durante o desenvolvimento das anteras.

A colza geneticamente modificada ACS-BN@@3-6 exprime o gene pat, que confere tolerdncia aos herbicidas a base de
glufosinato-amonio, e o gene barstar, que restabelece a fertilidade apds o cruzamento com ACSBN@@ 5-8.

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

¢) 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 Regulamento (CE) n.° 1830/2003, o cnome do organismo» ¢
«colzay;

2) A mencdo «Nio se destina ao cultivo» deve constar do rétulo e dos documentos de acompanhamento dos produtos
que contenham ou sejam constituidos pelas colzas especificadas na alinea €), a exce¢do dos produtos referidos na
alinea b), ponto 1).

d) Método de detecio:

1) Os métodos de detegio por PCR quantitativa, especifica para o evento de transformacio, sdo os métodos validados
individualmente para eventos de colza geneticamente modificada ACS-BN@@5-8, ACS-BNG@P3-6 ¢ MON-
-O@D73-7 e verificados adicionalmente na combinacio de colza ACSBNO@5-8 x ACS-BNO@3-6 x MON-
-0DD73-7;

2) Validado pelo laboratério de referéncia da UE criado ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, publicado em
http:/[gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3) Material de referéncia: AOCS 0306-F (para ACSBNG@5-8), AOCS 0306-G (para ACS-BNBD3-6) e AOCS 0304-B
(para MON-@@@73-7) acessiveis através da American Oil Chemists Society em https:|[www.aocs.org/crm.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm
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¢) Identificadores tnicos:
ACS-BN@@5-8 x ACS-BNPD3-6 x MON-QQDD73-7;
ACS-BN@5-8 x MON-@QBD73-7;
ACS-BNP@?3-6 x MON-BQBD73-7.

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

[Centro de IntercAmbio de Informagdes para a Seguranga Bioldgica, ID de registo: publicado no Registo Comunitdrio dos
Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados quando da notificagdo].

g) Condicdes ou restri¢des aplicdveis a colocacio no mercado, utilizacio ou manuseamento dos produtos:

Nio aplicavel.

h) Plano de monitorizacio dos efeitos ambientais:

Plano de monitorizagdo dos efeitos ambientais em conformidade com o anexo VII da Diretiva 2001/18/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho ().

[Ligagdo: plano publicado no Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente
Modificados]

i) Requisitos de monitorizacio da utilizacio dos géneros alimenticios para consumo humano apés colocagio no
mercado:

Nao aplicavel.

Nota: as ligagdes aos documentos pertinentes podem sofrer alteragdes ao longo do tempo. Essas alteracdes serdo levadas ao conhecimento
do piblico mediante a atualizagio do Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente
Modificados.

(") Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo de 2001, relativa a libertagdo deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de 17.4.2001, p. 1).
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2021/1392 DA COMISSAO
de 17 de agosto de 2021

que renova a autorizacio de coloca¢io no mercado de produtos que contenham, sejam constituidos
por ou sejam produzidos a partir de milho geneticamente modificado Bt 11 (SYN-BT@11-1) nos
termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho

[notificada com o niimero C(2021) 5999]

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

(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 11.°, n.° 3,
e 0 artigo 23.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1) A Decisdo 2010/419/UE da Comissdo (? autorizou a colocagdo no mercado de géneros alimenticios e alimentos
para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de milho geneticamente
modificado Bt11. O ambito dessa autorizagdo abrange igualmente a colocagio no mercado de produtos que
contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente modificado Bt11 destinados a outras utilizagdes que
ndo como géneros alimenticios ou alimentos para animais, a exce¢do do cultivo.

(2)  Em 24 de setembro de 2018, a empresa Syngenta Crop Protection NV/SA, com sede na Bélgica, em nome da
Syngenta Crop Protection AG, com sede na Suica, apresentou um pedido a Comisso, nos termos dos artigos 11.°
e 23.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, para a renovagdo dessa autorizagio.

(3)  Em 13 de janeiro de 2021, a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») emitiu um parecer
cientifico favoravel (), nos termos do artigo 6.° e do artigo 18.° 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 ao milho
geneticamente modificado Bt11, emitida pela Autoridade em 2009 (¥).

(4)  No seu parecer, 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.

(50 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.

(6)  Tendo em conta essas conclusdes, deve ser renovada a autoriza¢io de colocagio no mercado de géneros alimenticios
e alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de milho
geneticamente modificado Bt 11 e de produtos que contenham ou sejam constituidos por esse milho destinados a
outras utilizagdes que ndo como géneros alimenticios ou alimentos para animais, a excegdo do cultivo.

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 1.

() Decisdo 2010/419/UE da Comissdo, de 28 de julho de 2010, que renova a autorizagdo 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 Btl1 (SYN-
-BT@11-1) nos termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga a Decisdo 2004/657CE
(JOL 197 de 29.7.2010, p. 11).

() Painel dos Organismos Geneticamente Modificados da EFSA (Painel OGM), 2020. Scientific Opinion on the assessment of genetically
modified maize Bt11 for renewal of authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (Parecer cientifico sobre a avaliagdo do milho
geneticamente modificado Btl1l para renovacio da autorizagdo, nos termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003) (pedido EFSA-
-GMO-RX-016). EFSA Journal 2021; 19(1):6347.

() Painel dos OGM da EFSA, 2009. Scientific Opinion on application reference EFSA-GMO-RX-Bt11 for renewal of the authorisation of existing
products produced from insect-resistant genetically modified maize Bt11, under Regulation (EC) No 1829/2003 from Syngenta (Parecer
cientifico sobre o pedido com a referéncia EFSA-GMO-RX-Bt11, apresentado pela Syngenta, para renovagio da autorizagdo dos
produtos existentes produzidos a partir de milho geneticamente modificado Bt11 resistente aos insetos, ao abrigo do Regulamento
(CE) n.> 1829/2003. EFSA Journal (2009); 7(2):977, 13.
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(7)  Foi atribuido um identificador tinico ao milho geneticamente modificado Btl1, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comissdo (), no contexto da sua autorizacdo inicial pela Decisdo
2004/657|CE (°). Esse identificador tinico deve continuar a ser utilizado.

8 Para os produtos abrangidos pela presente decisdo, ndo parecem ser necessdrios requisitos de rotulagem especificos
P g pelap p q g P
para além dos estabelecidos no artigo 13.2, 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 (). Todavia, a
fim de assegurar que a utilizacdo dos produtos que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente
g q ¢ p q ) p g

modificado Bt11 permanece dentro dos limites da autorizagdo concedida na presente decisdo, a rotulagem desses
produtos, exceto os produtos alimentares, deve conter a indicacdo clara de que ndo se destinam ao cultivo.

(9) O detentor da autorizacio deve apresentar relatérios anuais sobre a execu¢do e os resultados das atividades
constantes do plano de monitorizagdo dos efeitos ambientais. Esses resultados devem ser apresentados em
conformidade com os requisitos estabelecidos na Decisdo 2009/770/CE da Comissdo ().

(10) O parecer da Autoridade ndo justifica a imposi¢do de condicdes ou restricdes especificas para a colocagio no
mercado, a utilizagdo e o manuseamento, incluindo requisitos de monitorizagdo apés colocagdo no mercado
relativos ao consumo de géneros alimenticios e alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou
sejam produzidos a partir de milho geneticamente modificado Btl1l, ou para a protecio de determinados
ecossistemas/ambientes ou zonas geograficas, tal como previsto no artigo 6.°, n.° 5, alinea e), e no artigo 18.°, n.° 5,
alinea e), do Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

(11) Todas as informagdes pertinentes sobre a autorizacdo dos produtos abrangidos pela presente decisdo devem ser
inscritas no Registo Comunitario dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados
referido no artigo 28.°n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

(12) A presente decisdo deve ser notificada, através do Centro de Intercimbio de Informagdes para a Seguranga 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 (°).

(13) O Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal ndo emitiu parecer no
prazo fixado pelo seu presidente. Considerou-se que o presente ato de execugdo era necessdrio e o presidente
apresentou-o ao comité de recurso para nova deliberacio. O comité de recurso ndo emitiu parecer,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

Organismo geneticamente modificado e identificador dnico

Ao milho (Zea mays L.) geneticamente modificado Bt11, tal como se especifica na alinea b) do anexo da presente decisdo, é
atribuido, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 65/2004, o identificador tinico SYN-BT@11-1.

() 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).

() Decisdo 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 linhagem Bt11 como novo alimento ou novo ingrediente alimentar nos termos do Regulamento (CE)
n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 300 de 25.9.2004, p. 48).

() 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).

() Decisdo 2009/770/CE da Comissdo, de 13 de outubro de 2009, que em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, estabelece os modelos de relatérios normalizados para a apresentagdo dos resultados da monitorizagdo das
libertagdes deliberadas no ambiente de organismos geneticamente modificados, como produtos ou contidos em produtos destinados a
ser colocados no mercado (JO L 275 de 21.10.2009, p. 9).

() Regulamento (CE) n.° 1946/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de julho de 2003, relativo ao movimento
transfronteiri¢o de organismos geneticamente modificados (JO L 287 de 5.11.2003, p. 1).
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Artigo 2.°

Renovacio da autorizagio

A autorizagdo de colocagdo no mercado dos seguintes produtos é renovada em conformidade com as condi¢des fixadas na
presente decisdo:

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

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

¢) Produtos que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente modificado SYN-BT@11-1, para outras
utilizagdes que ndo as indicadas nas alineas a) e b), a excec¢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 Regulamento (CE) n.° 1830/2003, o «nome do organismo» é «milho.

2. A mencdo «Ndo se destina ao cultivo» deve constar do rétulo assim como dos documentos de acompanhamento dos
produtos que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente modificado SYN-BT@11-1, a excecdo dos
produtos referidos no artigo 2.°, alinea a).

Artigo 4.

Método de detecio

Para a dete¢do do milho geneticamente modificado SYN-BT@11-1, é aplicdvel o método previsto na alinea d) do anexo.

Artigo 5.°

Plano de monitoriza¢io dos efeitos ambientais

1. O detentor da autorizagdo deve garantir a elaboragdo 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 a Comissdo relatérios anuais sobre a execugdo e os resultados das
atividades constantes do plano de monitorizagdo em conformidade com o modelo que consta da Decisdo 2009/770/CE.
Artigo 6.°
Registo comunitario

As informagdes contidas no anexo 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.

Artigo 7.°

Detentor da autorizacio

O detentor da autorizacdo é a empresa Syngenta Crop Protection AG, representada na Unido pela Syngenta Crop Protection
NV/SA.
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Artigo 8.°
Validade

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

Artigo 9.°
Destinatario

O destinatdrio da presente decisdo é a empresa Syngenta Crop Protection AG, Rosentalstrasse 67, CH-4058 Basileia, Suica,
representada na Unido pela Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise, 489, BE-1050 Bruxelas, Bélgica.

Feito em Bruxelas, em 17 de agosto de 2021.

Pela Comissdo
Stella KYRIAKIDES
Membro da Comissdo
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ANEXO

a) Requerente e detentor da autorizagio:
Nome:  Syngenta Crop Protection AG
Endereco: Rosentalstrasse 67, CH-4058 Basileia, Suica

Representa¢do na Unido: Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise, 489, 1050 Bruxelas, Bélgica.

b) Designacio e especificacio dos produtos:

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

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

3) Produtos que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente modificado SYN-BT@11-1, para outras
utilizagdes que ndo as indicadas nos pontos 1) e 2), a exce¢do do cultivo.

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

¢) 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 Regulamento (CE) n.° 1830/2003, o cnome do organismo» ¢
«milho».

2) A mencio «Nio se destina ao cultivo» deve constar do rétulo assim como dos documentos de acompanhamento dos

produtos que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente modificado SYN-BT@11-1, a excegdo dos
produtos referidos na alinea b), ponto 1).

d) Método de detecio:

1) Método baseado em PCR em tempo real, especifica para o evento de transformacio, para detecio do milho
geneticamente modificado SYN-BT@11-1.

2) Validado pelo laboratério de referéncia da UE criado ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, publicado em
http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx.

3) Material de referéncia: ERM®-BF412, acessivel através do Centro Comum de Investigacio (JRC) da Comissio
Europeia, Instituto de Materiais e Medi¢Bes de Referéncia (IRMM) em: https:/[crm.jrc.ec.europa.eu/

e) Identificador tinico:

SYN-BTO11-1

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

[Centro de IntercAmbio de Informagdes para a Seguranca Bioldgica, ID de registo: publicado no Registo dos Géneros
Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados quando da notificagdo).

g) Condicdes ou restri¢des aplicdveis a colocacio no mercado, utilizacio ou manuseamento dos produtos:

Nio aplicdvel.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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h) Plano de monitorizacio dos efeitos ambientais:

Plano de monitorizacdo dos efeitos ambientais em conformidade com o anexo VII da Diretiva 2001/18/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho ().

[Ligacdo: plano publicado no Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente
Modificados].

i) Requisitos de monitorizacio da utilizacio dos géneros alimenticios para consumo humano apds colocagio no
mercado:

Nio aplicavel.

Nota: as ligagbes aos documentos relevantes podem sofrer alteragdes ao longo do tempo. Essas alteragdes serdo levadas ao conhecimento
do publico mediante a atualizacdo do Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente
Modificados.

(") Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo de 2001, relativa a libertagdo deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de 17.4.2001, p. 1).
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2021/1393 DA COMISSAO
de 17 de agosto de 2021

que renova a autorizacio de coloca¢io no mercado de produtos que contenham, sejam constituidos

por ou sejam produzidos a partir de milho geneticamente modificado MON 88017 x MON 810

(MON-880317-3 x MON-@@8103-6) nos termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento
Europeu e do Conselho

[notificada com o niimero C(2021)6001]

(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 11.°, n.° 3,
e o artigo 23.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1) A Decisdo 2010/429/UE da Comissdo (}) autorizou a colocagdo no mercado de géneros alimenticios e alimentos
para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de milho geneticamente
modificado MON 88017 x MON 810. O 4mbito dessa autorizagdo abrange igualmente a colocagdo no mercado de
produtos que ndo sejam géneros alimenticios nem alimentos para animais que contenham ou sejam constituidos
por milho geneticamente modificado MON 88017 x MON 810 destinados as utilizagdes habituais do milho, a
exce¢do do cultivo.

(2)  Por carta de 27 de agosto de 2018, a Monsanto Europe N.V. informou a Comissdo de que tinha modificado a sua
forma juridica e alterado o seu nome para Bayer Agriculture BVBA, Bélgica.

(3)  Em 27 de junho de 2019, a empresa Bayer Agriculture BVBA, sediada na Bélgica, em nome da empresa Monsanto
Company, sediada nos Estados Unidos, apresentou um pedido a Comissdo, nos termos dos artigos 11.° e 23.° do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003, para a renovagio dessa autorizagdo.

(4)  Por carta datada de 28 de julho de 2020, a Bayer Agriculture BVBA informou a Comissdo de que alteraria o seu
nome para Bayer Agriculture BV, com efeitos a partir de 1 de agosto de 2020.

(5)  Por carta de 28 de julho de 2020, a Bayer Agriculture BVBA informou a Comissio de que a Monsanto Company
modificaria a sua forma juridica e alteraria o seu nome para Bayer CropScience LP, com sede nos Estados Unidos,
com efeitos a partir de 1 de agosto de 2020.

(6)  Em 29 de janeiro de 2021, a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») emitiu um parecer
favoravel (°), nos termos dos artigos 6.° e 18.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003. A Autoridade concluiu que o
pedido de renovagdo ndo continha elementos de prova de quaisquer novos perigos, modificacio da exposicdo ou
incertezas cientificas que possam alterar as conclusdes da avaliagio dos riscos inicial relativa ao milho
geneticamente modificado MON 88017 x MON 810, adotada pela Autoridade em 2009 ().

JOL 268 de 18.10.2003, p. 1.
Decisdo 2010/429/UE da Comissdo, de 28 de julho de 2010, que autoriza a colocagdo no mercado de produtos que contenham, sejam
constituidos por, ou produzidos a partir de milho geneticamente modificado MON 88017 x MON 810 (MON-88@17-3 x MON-
-@@81@-6) nos termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 201 de 3.8.2010, p. 46).
() Painel dos Organismos Geneticamente Modificados da EFSA (Painel OGM), 2020. Assessment of genetically modified maize MON 88017
x MON 810 for renewal of authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 [Avaliacio do milho geneticamente modificado MON
88017 x MON 810 para renovacdo da autorizagdo ao abrigo do Regulamento (CE) n.* 1829/2003] (pedido EFSA-GMO-RX-017).
EFSA Journal (2021); 19(1):6375. https://doi.org/10.2903j.efsa.2021.6375
EFSA, Painel OGM, 2009. Scientific Opinion of the Panel on Genetically Modified Organisms on an application (Reference EFSA-GMO-CZ-
-2006-33) for the placing on the market of the insect-resistant and herbicide-tolerant genetically modified maize MON 88017 x MON 810, for
food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto [Parecer cientifico do Painel dos Organismos
Geneticamente Modificados sobre um pedido (referéncia EFSA-GMO-CZ-2005-27), apresentado pela empresa Monsanto, para a
colocacio no mercado de milho geneticamente modificado MON 88017 x MON 810 resistente aos insetos e tolerante ao glifosato
para utilizagdo em géneros alimenticios e alimentos para animais, importacdo e transformacdo, ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003]. EFSA Journal (2009); 7(7):1192. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2009.1192
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(7)  No seu parecer, a Autoridade teve em conta todas as questdes e preocupagdes 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.

(8) A Autoridade concluiu igualmente que o plano de monitorizagio dos efeitos ambientais apresentado pelo
requerente, consistindo num plano geral de vigilancia, estd de acordo com as utilizagdes previstas dos produtos.

(9)  Tendo em conta essas conclusdes, deve ser renovada a autoriza¢do de colocagio no mercado de géneros alimenticios
e alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de milho
geneticamente modificado MON 88017 x MON 810 e de produtos constituidos por esse milho ou que o
contenham destinados a outras utiliza¢des que ndo como géneros alimenticios ou alimentos para animais, a excegdo
do cultivo.

(10) Foi atribuido um identificador tnico ao milho geneticamente modificado MON 88017 x MON 810, em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comissio (°), no contexto da sua autoriza¢do inicial pela
Decisdo 2010/429/UE. Esse identificador tinico deve continuar a ser utilizado.

(11) Para os produtos abrangidos pela presente decisdo, ndo parecem ser necessarios requisitos de rotulagem especificos
para além dos estabelecidos no artigo 13.2, 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 (°). Todavia, a
fim de assegurar que a utilizagdo dos produtos que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente
modificado MON 88017 x MON 810 permanece dentro dos limites da autorizagdo concedida na presente decisdo,
a rotulagem desses produtos, exceto os géneros alimenticios e ingredientes alimentares, deve conter a indicagdo
clara de que ndo se destinam ao cultivo.

(12) O detentor da autorizacio deve apresentar relatérios anuais sobre a execucdo e os resultados das atividades
constantes do plano de monitorizacdo dos efeitos ambientais. Esses resultados devem ser apresentados em
conformidade com os requisitos estabelecidos na Decisdo 2009/770/CE da Comissdo ().

(13) O parecer da Autoridade ndo justifica a imposi¢do de condicdes ou restri¢des especificas para a colocagdo no
mercado, a utilizacdo e o manuseamento, incluindo requisitos de monitorizagdo apds coloca¢do no mercado
relativos ao consumo de géneros alimenticios e alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou
sejam produzidos a partir de milho geneticamente modificado MON 88017 x MON 810, ou para a protecdo de
determinados ecossistemasfambientes ou zonas geograficas, tal como previsto no artigo 6.°, n.° 5, alinea €), e no
artigo 18.°, n.° 5, alinea ), do Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

(14) Todas as informagdes pertinentes sobre a autorizagdo dos produtos abrangidos pela presente decisio 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.c 1829/2003.

(15) A presente decisdo deve ser notificada, através do Centro de Intercimbio de Informagdes para a Seguranga Bioldgica,
as Partes no Protocolo de Cartagena sobre Seguranca BiolGgica a Convencdo 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 (¥).

(16) O Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal nio emitiu parecer no
prazo fixado pelo seu presidente. Considerou-se que o presente ato de execucdo era necessdrio e o presidente
apresentou-o ao comité de recurso para nova deliberacdo. O comité de recurso ndo emitiu parecer,

() 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).

(®) 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).

() Decisdo 2009/770/CE da Comissdo, de 13 de outubro de 2009, que em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, estabelece os modelos de relatérios normalizados para a apresentagdo dos resultados da monitorizagdo das
libertagdes deliberadas no ambiente de organismos geneticamente modificados, como produtos ou contidos em produtos destinados a
ser colocados no mercado (JO L 275 de 21.10.2009, p. 9).

(*) Regulamento (CE) n.° 1946/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de julho de 2003, relativo ao movimento
transfronteiri¢o de organismos geneticamente modificados (JO L 287 de 5.11.2003, p. 1).
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ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
Organismo geneticamente modificado e identificador dnico

Ao milho (Zea mays L.) geneticamente modificado MON 88017 x MON 810, tal como se especifica na alinea b) do anexo da
presente decisdo, é atribuido, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 65/2004, o identificador tinico MON-
-880017-3 x MON-0Q810-6.

Artigo 2.
Renovacio da autorizagio

A autorizagdo de colocagdo no mercado dos seguintes produtos é renovada em conformidade com as condi¢des fixadas na
presente decisdo:

a) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de
milho (Zea mays L.) geneticamente modificado MON-88@17-3 x MON-@@810-6;

b) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de milho (Zea mays L.)
geneticamente modificado MON-88@17-3 x MON-@@810-6;

¢) Produtos que contenham ou sejam constituidos por milho (Zea mays L.) geneticamente modificado MON-88@17-3 x
MON-@@813-6, para outras utilizagdes que nio as indicadas nas alineas a) e b), a excecdo do cultivo.

Artigo 3.°
Rotulagem

1. Paraefeitos 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 Regulamento (CE) n.° 1830/2003, o <nome do organismo» ¢ «milho».

2. A mencdo «Nio se destina ao cultivo» deve constar do rétulo assim como dos documentos de acompanhamento dos
produtos que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente modificado MON-88017-3 x MON-@@J810-6,
a excecdo dos produtos referidos no artigo 2.°, alinea a).

Artigo 4.
Método de detegio

Para a detecdo do milho geneticamente modificado MON-88@17-3 x MON-@@81@-6, ¢ aplicavel o método previsto na
alinea d) do anexo.

Artigo 5.°
Plano de monitorizagio dos efeitos ambientais

1. O detentor da autorizagdo deve garantir a elaboragdo e a execugdo do plano de monitoriza¢do dos efeitos ambientais,
de acordo com o disposto na alinea h) do anexo.

2. O detentor da autorizacdo deve apresentar a Comissdo relatérios anuais sobre a execu¢do e os resultados das
atividades constantes do plano de monitorizagdo em conformidade com o modelo que consta da Decisio 2009/770/CE.
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Artigo 6.°
Registo comunitario
As informagdes contidas no anexo 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.
Artigo 7.
Detentor da autorizacio

O detentor da autorizagdo é a empresa Bayer CropScience LP, representada na Unido pela Bayer Agriculture BV.

Artigo 8.°
Validade

A presente decisdo ¢ aplicdvel por um perfodo de 10 anos a contar da data da sua notificagdo.

Artigo 9.°
Destinatdrio
O destinatdrio da presente decisdo é a empresa Bayer CropScience LP, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri

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

Feito em Bruxelas, em 17 de agosto de 2021.

Pela Comissdo
Stella KYRIAKIDES
Membro da Comissdo
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ANEXO
a) Requerente e detentor da autorizagio:
Nome: Bayer CropScience LP
Enderego: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Estados Unidos da América

Representacdo na Unido: Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antuérpia, Bélgica.

b) Designacio e especificagio dos produtos:

1) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a
partir de milho (Zea mays L.) geneticamente modificado MON-88@17-3 x MON-@@813-6;

2) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de milho (Zea mays L.)
geneticamente modificado MON-88@17-3 x MON-@@813-6;

3) Produtos que contenham ou sejam constituidos por milho (Zea mays L.) geneticamente modificado MON-88@17-3
x MON-@0810-6, para outras utilizacdes que ndo as indicadas nos pontos 1) e 2), & exce¢do do cultivo.

O milho geneticamente modificado MON-88@17-3 x MON-@@810-6 exprime as proteinas Cry3Bb1 e CrylAb, que
conferem protegdo contra determinadas pragas de coledpteros e lepidopteros, respetivamente, e a proteina CP4 EPSPS,
que confere tolerdncia aos herbicidas a base de glifosato.

¢) 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 Regulamento (CE) n.° 1830/2003, o cnome do organismo» ¢
«amilhoy;

2) A mengdo «Ndo se destina ao cultivo» deve constar do rétulo e dos documentos de acompanhamento dos produtos
que contenham ou sejam constituidos pelo milho geneticamente modificado MON-88017-3 x MON-@@J810-6, a
excegdo dos produtos referidos na alinea b), ponto 1).

d) Método de detecio:

1) Métodos de detecdo especificos da agdo com a técnica de PCR quantitativa em tempo real, validados em milho
geneticamente modificado MON-88@17-3 ¢ MON-@@810-6, e verificados em milho MON-88017-3 x MON-
-0081D-6;

2) Validado pelo laboratério de referéncia da UE criado ao abrigo do Regulamento (CE) n. 1829/2003, publicado em
http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

3) Materiais de referéncia: AOCS 0406-D2 (para MON-88@17-3) acessivel através da American Oil Chemists Society
em https:/[www.aocs.org/crm#maize e ERM®-BF413 (para MON-@@810-6) acessivel através do Centro Comum
de Investigacdo (JRC) da Comissdo Europeia, Instituto de Materiais € Medi¢Bes de Referéncia (IRMM), em https:/|
[erm.jrc.ec.europa.euf

e) Identificador dnico:

MON-88@17-3 x MON-@@810-6.

f) Informagdes requeridas nos termos do anexo II do Protocolo de Cartagena sobre Seguranga Bioldgica a
Convencio sobre a Diversidade Bioldgica:

[Centro de Intercdmbio de Informagdes para a Seguranga Bioldgica, ID de registo: publicado no Registo Comunitdrio dos
Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados quando da notificagdo].

g) Condigdes ou restri¢cdes aplicdveis a colocacio no mercado, utilizacio ou manuseamento dos produtos:

Nio aplicdvel.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm#maize
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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h) Plano de monitorizacio dos efeitos ambientais:

Plano de monitorizacdo dos efeitos ambientais em conformidade com o anexo VII da Diretiva 2001/18/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho ().

[Ligacdo: plano publicado no Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente
Modificados].

i) Requisitos de monitorizacio da utilizacio dos géneros alimenticios para consumo humano apds colocagio no
mercado:

Nio aplicavel.
Nota: as ligagdes aos documentos pertinentes podem sofrer alterages ao longo do tempo. Essas alteracdes serdo levadas ao conhecimento

do piblico mediante a atualizagio do Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente
Modificados.

(") Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo de 2001, relativa a libertagdo deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de 17.4.2001, p. 1).
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2021/1394 DA COMISSAO
de 17 de agosto de 2021

que autoriza a colocacio no mercado de produtos que contenham, sejam constituidos por ou sejam

produzidos a partir de milho geneticamente modificado MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x

1507 x MON 87411 x 59122 e milho geneticamente modificado combinando dois, trés, quatro ou

cinco dos eventos tinicos MON 87427, MON 87460, MON 89034, 1507, MON 87411 e 59122, nos
termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho

[notificada com o nimero C(2021) 6002]

(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 7.°, n.° 3, e
o artigo 19.°,n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1) Em 15 de fevereiro de 2017, a empresa Monsanto Europe S.A./N.V., sediada na Bélgica, apresentou, em nome da
empresa Monsanto, sediada nos Estados Unidos, um pedido a autoridade nacional competente dos Paises Baixos
(«pedido») para a colocagdo no mercado de géneros alimenticios, ingredientes alimentares e alimentos para animais
que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de milho geneticamente modificado MON
87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122, em conformidade com os artigos 5.°¢ 17.°
do Regulamento (CE) n.° 1829/2003. O pedido dizia igualmente respeito a colocagdo no mercado de produtos que
contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente modificado MON 87427 x MON 87460 x MON 89034
x 1507 x MON 87411 x 59122 destinados a outras utilizagdes que ndo como géneros alimenticios ou alimentos para
animais, a exce¢do do cultivo.

(2)  Além disso, o pedido dizia respeito a coloca¢do no mercado de produtos que contenham, sejam constituidos por, ou
% P % q ) P
produzidos a partir de cinquenta e seis subcombinacdes de eventos de transformagdo tinicos que constituem o milho
MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122.

(3)  Dezassete dessas subcombinacdes foram ja autorizadas como se segue: MON 89034 x 1507 x 59122, MON 89034
x 1507, MON 89034 x 59122, autorizadas pela Decisio de Execugdo 2013/650/UE da Comissdo (}; 1507 x
59122, autorizada pela Decisdo de Execugdo (UE) 2018/1110 da Comissdo (*); MON 87427 x MON 89034 x 1507
x 59122, MON 87427 x MON 89034 x 1507, MON 87427 x MON 89034 x 59122, MON 87427 x 1507 x
59122, MON 87427 x 1507, MON 87427 x 59122, autorizadas pela Decisdo de Execu¢do (UE) 2018/2046 da

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 1.

(*) Decisdo de Execugdo 2013/650/UE da Comissdo, de 6 de novembro de 2013, que autoriza a colocagio no mercado de produtos que
contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de milho geneticamente modificado MON 89034 x 1507 x MON 88017
x 59122 (MON-890334-3 x DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7), quatro milhos relacionados geneticamente
modificados, combinando trés eventos tinicos de combinagdes genéticas [MON89034 x1507 x MON88017 (MON-890334-3 x DAS-
-015@7-1 x MON-88@17-3), MON89034 x 1507 x 59122 (MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7), MON89034 x
MON88017 x 59122 (MON-89034-3 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7), 1507 x MON 88017 x 59122 (DAS-@15@7-1 x MON-
-880017-3 x DAS-59122-7)], e quatro milhos relacionados geneticamente modificados, combinando dois eventos tdnicos de
modificacdes genéticas [MON89034 x 1507 (MON-89034-3 x DAS-@15@7-1), MON89034 x 59122 (MON-89034-3 x DAS-
-59122-7), 1507 x MON88017 (DAS-915@7-1 x MON-88@17-3), MON 88017 x 59122 (MON-88@17-3 x DAS-59122-7)], nos
termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 302 de 13.11.2013, p. 47).

() Decisdo de Execucdo (UE) 2018/1110 da Comissdo, de 3 de agosto de 2018, que autoriza a colocagdo no mercado de produtos que
contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de milho geneticamente modificado 1507 x 59122 x MON 810 x NK603
e de milho geneticamente modificado combinando dois ou trés dos eventos tinicos 1507, 59122, MON 810 e NK603, e que revoga as
Decisdes 2009/815/CE, 2010/428/UE e 2010/432/UE (JO L 203 de 10.8.2018, p. 13).
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Comissdo (*); MON 87427 x MON 89034, autorizada pela Decisdo de Execugdo (UE) 2021/60 da Comissdo (°);
MON 87427 x MON 87460 x MON 89034, MON 87427 x MON 87460, MON 87460 x MON 89034,
autorizadas pela Decisdo de Execugdo (UE) 2021/61 da Comissdo (°); MON 87427 x MON 89034 x MON 87411,
MON 87427 x MON 87411, MON 89034 x MON 87411 autorizadas pela Decisdo de Execugdo (UE) 2021/65 da
Comissao ().

(4) A presente decisdo abrange as trinta e nove subcombinagdes restantes constantes do pedido: MON 87427 x MON
87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411, MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x 59122, MON
87427 x MON 87460 x MON 89034 x MON 87411 x 59122, MON 87427 x MON 87460 x 1507 x MON 87411
x 59122, MON 87427 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122, MON 87460 x MON 89034 x 1507 x
MON 87411 x 59122, MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507, MON 87427 x MON 87460 x MON
89034 x MON 87411, MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 59122, MON 87427 x MON 87460 x 1507
x MON 87411, MON 87427 x MON 87460 x 1507 x 59122, MON 87427 x MON 87460 x MON 87411 x
59122, MON 87427 x MON 89034 x 1507 x MON 87411, MON 87427 x MON 89034 x MON 87411 x 59122,
MON 87427 x 1507 x MON 87411 x 59122, MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411, MON 87460 x
MON 89034 x 1507 x 59122, MON 87460 x MON 89034 x MON 87411 x 59122, MON 87460 x 1507 x MON
87411 x 59122, MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122, MON 87427 x MON 87460 x 1507, MON 87427
x MON 87460 x MON 87411, MON 87427 x MON 87460 x 59122, MON 87427 x 1507 x MON 87411, MON
87427 x MON 87411 x 59122, MON 87460 x MON 89034 x 1507, MON 87460 x MON 89034 x MON 87411,
MON 87460 x MON 89034 x 59122, MON 87460 x 1507 x MON 87411, MON 87460 x 1507 x 59122, MON
87460 x MON 87411 x 59122, MON 89034 x 1507 x MON 87411, MON 89034 x MON 87411 x 59122, 1507
x MON 87411 x 59122, MON 87460 x 1507, MON 87460 x MON 87411, MON 87460 x 59122, 1507 x MON
87411 e MON 87411 x 59122 («subcombina¢des em causa»).

(5)  Em conformidade com o artigo 5.°, n.° 5, e o artigo 17.°, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, o pedido incluia
informagdes e conclusdes acerca da avaliacio dos riscos efetuada em conformidade com os principios definidos no
anexo Il da Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (¥). Incluia igualmente as informacdes
exigidas nos termos dos anexos IIl e IV da referida diretiva e um plano de monitorizagdo dos efeitos ambientais em
conformidade com o anexo VII da mesma diretiva.

(6)  Por carta datada de 27 de agosto de 2018, a empresa Monsanto Europe S.A./N.V. informou a Comissdo de que tinha
modificado a sua forma juridica e alterado o seu nome para Bayer Agriculture BVBA, sediada na Bélgica, com efeitos
a partir de 23 de agosto de 2018.

(7)  Por carta datada de 28 de julho de 2020, a Bayer Agriculture BVBA informou a Comissio de que tinha alterado o seu
nome para Bayer Agriculture BV, sediada na Bélgica, com efeitos a partir de 1 de agosto de 2020.

(*) Decisdo de Execucdo (UE) 2018/2046 da Comissdo, de 19 de dezembro de 2018, que autoriza a coloca¢do no mercado de produtos
que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de milho geneticamente modificado MON 87427 x MON 89034 x
1507 x MON 88017 x 59122 e de milho geneticamente modificado que combina dois, trés ou quatro dos eventos tinicos MON
87427, MON 89034, 1507, MON 88017 ¢ 59122, e que revoga a Decisdo 2011/366/UE (JO L 327 de 21.12.2018, p. 70).

() Decisdo de Execugdo (UE) 2021/60 da Comissdo, de 22 de janeiro de 2021, que autoriza a colocagdo no mercado de produtos que
contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de milho geneticamente modificado MON 87427 x MON 89034 x
MIR162 x NK603 e milho geneticamente modificado combinando dois ou trés dos eventos inicos MON 87427, MON 89034,
MIR162 e NK603, e que revoga a Decisdo de Execucdo (UE) 2018/1111, nos termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do
Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 26 de 26.1.2021, p. 5).

(®) Decisdo de Execugdo (UE) 2021/61 da Comissdo, de 22 de janeiro de 2021, que autoriza a colocagdo no mercado de produtos que
contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de milho geneticamente modificado MON 87427 x MON 87460 x
MON 89034 x MIR162 x NK603 e milho geneticamente modificado combinando dois, trés ou quatro dos eventos tinicos MON
87427, MON 87460, MON 89034, MIR162 ¢ NK603, nos termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do
Conselho (JO L 26 de 26.1.2021, p. 12).

() Decisdo de Execugdo (UE) 2021/65 da Comissdo, de 22 de janeiro de 2021, que autoriza a colocagdo no mercado de produtos que
contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de milho geneticamente modificado MON 87427 x MON 89034 x
MIR162 x MON 87411 e milho geneticamente modificado combinando dois ou trés dos eventos tinicos MON 87427, MON 89034,
MIR162 ¢ MON 87411 nos termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 26 de
26.1.2021, p. 37).

(*) Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo de 2001, relativa a libertagdo deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de 17.4.2001, p. 1).
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Por carta datada de 28 de julho de 2020, a Bayer Agriculture BVBA, em representacdo da Monsanto Company,
informou a Comissdo de que esta empresa tinha modificado a sua forma juridica e alterado o seu nome para Bayer
CropScience LP, sediada nos Estados Unidos, com efeitos a partir de 1 de agosto de 2020.

Em 19 de janeiro de 2021, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») emitiu um parecer
favordvel, nos termos do artigo 6.° e do artigo 18.° do Regulamento (CE) n.> 1829/2003 (). A Autoridade concluiu
que o milho geneticamente modificado MON 87427 x 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122 e
suas subcombinagdes, tal como descritos no pedido, sdo tdo seguros como o seu comparador ndo geneticamente
modificado e as variedades de referéncia selecionadas ndo geneticamente modificadas, no que se refere aos
potenciais efeitos para a satide humana e animal e para o ambiente.

(10) Naio foram identificados problemas de seguranca novos em relacdo as subcombinacdes previamente avaliadas e, por

conseguinte, as conclusdes anteriores sobre estas subcombinagdes permanecem vdlidas. Relativamente as restantes
subcombinacdes, a Autoridade concluiu que estas devem, em principio, ser tdo seguras como os eventos de
transformacdo tnicos MON 87427, MON 87460, MON 89034, 1507, MON 87411 e 59122, as subcombinagdes
anteriormente avaliadas e o milho resultante da combinacdo dos seis eventos MON 87427 x MON 87460 x MON
89034 x 1507 x MON 87411 x 59122.

(11) No seu parecer, a Autoridade teve em conta todas as questdes e preocupagdes 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.

(12) A Autoridade concluiu igualmente que o plano de monitorizacgio dos efeitos ambientais apresentado pelo

requerente, consistindo num plano geral de vigilancia, estd de acordo com as utilizagdes previstas dos produtos.

(13) Tendo em conta essas conclusdes, deve ser autorizada a colocagdo no mercado de produtos que contenham, sejam

constituidos por ou sejam produzidos a partir de milho geneticamente modificado MON 87427 x MON 87460 x
MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122 e das trinta e nove subcombinac¢des em causa, para as utiliza¢des
enumeradas no pedido.

(14) Deve ser atribuido um identificador Gnico ao milho geneticamente modificado MON 87427 x MON 87460 x MON

89034 x 1507 x MON 87411 x 59122, bem como as trinta e nove subcombina¢des em causa, em conformidade
com o Regulamento (CE) n.* 65/2004 da Comissdo ().

(15) Para os produtos abrangidos pela presente decisdo, ndo parecem ser necessarios 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 ('!). Todavia,
a fim de assegurar que a utilizagdo dos referidos produtos permanece dentro dos limites da autorizagdo concedida
na presente decisdo, a rotulagem dos produtos por esta abrangidos, exceto os produtos alimentares, deve conter
uma indicagdo clara de que ndo se destinam ao cultivo.

(16) O detentor da autorizacio deve apresentar relatérios anuais sobre a execucdo e os resultados das atividades

constantes do plano de monitorizacdo dos efeitos ambientais. Esses resultados devem ser apresentados em
conformidade com os requisitos estabelecidos na Decisdo 2009/770/CE da Comissdo (*2).

Painel dos Organismos Geneticamente Modificados da EFSA (Painel OGM), 2021. Scientific Opinion on the assessment of genetically
modified maize MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122 and subcombinations, for food and feed uses,
under Regulation (EC) No 1829/2003 (Parecer cientifico sobre a avaliacdo do milho geneticamente modificado MON 87427 x MON
87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 591223 e subcombinagdes para utilizagio como género alimenticio e alimento para
animais, nos termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003) (pedido EFSA-GMO-NL-2017-139). EFSA Journal (2021); 19(1):6351.
https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2021.6351

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

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).
Decisdo 2009/770/CE da Comissdo, de 13 de outubro de 2009, que em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho estabelece os modelos de relatérios normalizados para a apresentacdo 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 (JO L 275 de 21.10.2009, p. 9).


https://doi.org/10.2903/j.efsa
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(17) O parecer da Autoridade ndo justifica a imposi¢do de condigdes ou restrigdes especificas para a colocagdo no
mercado, a utilizagdo e o manuseamento, incluindo requisitos de monitoriza¢do apds a colocacdo no mercado
relativos ao consumo dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais que contenham, sejam constituidos
por ou sejam produzidos a partir de milho geneticamente modificado MON 87427 x MON 87460 x MON 89034
x 1507 x MON 87411 x 59122 e de todas as suas subcombinagdes, ou para a protegdo de determinados
ecossistemas/ambientes ou zonas geograficas, tal como previsto no artigo 6.°, n.° 5, alinea ), e no artigo 18.%, n.° 5,
alinea e), do Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

(18) Todas as informagdes pertinentes sobre a autorizacdo dos produtos abrangidos pela presente decisdo 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.

(19) 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 ().

(20) O Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal ndo emitiu parecer no
prazo fixado pelo seu presidente. Considerou-se que o presente ato de execugdo era necessdrio e o presidente
apresentou-o ao comité de recurso para nova deliberacdo. O comité de recurso ndo emitiu parecer,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

Organismos geneticamente modificados e identificadores tinicos

Ao milho (Zea mays L.) geneticamente modificado, tal como se especifica na alinea b) do anexo da presente decisdo, sdo
atribuidos, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 65/2004, os seguintes identificadores tinicos:

a) O identificador inico MON-87427-7 x MON-8746J-4 x MON-890334-3 x DAS-B315@7-1 x MON-87411-9 x DAS-
-59122-7 é atribuido ao milho geneticamente modificado MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON
87411 x 59122;

b) O identificador tinico MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-@1507-1 x MON-87411-9 é
atribuido ao milho geneticamente modificado MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411;

c) O identificador tnico MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7 é
atribuido ao milho geneticamente modificado MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x 59122;

d) O identificador tinico MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 ¢
atribuido ao milho geneticamente modificado MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x MON 87411 x 59122;

e) O identificador tinico MON-87427-7 x MON-87460-4 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 ¢
atribuido ao milho geneticamente modificado MON 87427 x MON 87460 x 1507 x MON 87411 x 59122;

f) O identificador tinico MON-87427-7 x MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 ¢
atribuido ao milho geneticamente modificado MON 87427 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122;

2) O identificador tinico MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 ¢
atribuido ao milho geneticamente modificado MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122;

h) O identificador tinico MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 € atribuido ao milho
geneticamente modificado MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507;

i) O identificador tinico MON-87427-7 x MON-8746@-4 x MON-89@334-3 x MON-87411-9 ¢ atribuido ao milho
geneticamente modificado MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x MON 87411;

() Regulamento (CE) n.° 1946/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de julho de 2003, relativo ao movimento
transfronteirico de organismos geneticamente modificados (JO L 287 de 5.11.2003, p. 1).
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aa)

bb)

cc)

dd)

ee)

ff)

22

hh)

O identificador inico MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89@34-3 x DAS-59122-7 ¢é atribuido ao milho
geneticamente modificado MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 59122;

O identificador tnico MON-87427-7 x MON-87460-4 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 ¢ atribuido ao milho
geneticamente modificado MON 87427 x MON 87460 x 1507 x MON 87411;

O identificador inico MON-87427-7 x MON-8746@-4 x DAS-@15@37-1 x DAS-59122-7 ¢ atribuido ao milho
geneticamente modificado MON 87427 x MON 87460 x 1507 x 59122;

O identificador tinico MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 ¢ atribuido ao milho
geneticamente modificado MON 87427 x MON 87460 x MON 87411 x 59122;

O identificador tinico MON-87427-7 x MON-89034-3 x DAS-315@7-1 x MON-87411-9 ¢ atribuido ao milho
geneticamente modificado MON 87427 x MON 89034 x 1507 x MON 87411;

O identificador Gnico MON-87427-7 x MON-89@34-3 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 ¢ atribuido ao milho
geneticamente modificado MON 87427 x MON 89034 x MON 87411 x 59122;

O identificador tinico MON-87427-7 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 ¢ atribuido ao milho
geneticamente modificado MON 87427 x 1507 x MON 87411 x 59122;

O identificador Gnico MON-8746@-4 x MON-89(%34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 ¢ atribuido ao milho
geneticamente modificado MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411;

O identificador Ginico MON-8746@-4 x MON-890334-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7 ¢ atribuido ao milho
geneticamente modificado MON 87460 x MON 89034 x 1507 x 59122;

O identificador inico MON-87460-4 x MON-89034-3 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 ¢ atribuido ao milho
geneticamente modificado MON 87460 x MON 89034 x MON 87411 x 59122;

O identificador tinico MON-8746@-4 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 ¢ atribuido ao milho
geneticamente modificado MON 87460 x 1507 x MON 87411 x 59122;

O identificador (nico MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 ¢ atribuido ao milho
geneticamente modificado MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122;

O identificador tinico MON-87427-7 x MON-8746@-4 x DAS-@15@7-1 ¢é atribuido ao milho geneticamente
modificado MON 87427 x MON 87460 x 1507;

O identificador tinico MON-87427-7 x MON-8746@-4 x MON-87411-9 ¢ atribuido ao milho geneticamente
modificado MON 87427 x MON 87460 x MON 87411;

O identificador tGinico MON-87427-7 x MON-87460-4 x DAS-59122-7 ¢ atribuido ao milho geneticamente
modificado MON 87427 x MON 87460 x 59122;

O identificador nico MON-87427-7 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 ¢ atribuido ao milho geneticamente
modificado MON 87427 x 1507 x MON 87411;

O identificador tinico MON-87427-7 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 ¢ atribuido ao milho geneticamente
modificado MON 87427 x MON 87411 x 59122;

O identificador inico MON-87460-4 x MON-890334-3 x DAS-@#15@7-1 ¢ atribuido ao milho geneticamente
modificado MON 87460 x MON 89034 x 1507;

O identificador tinico MON-87460-4 x MON-89034-3 x MON-87411-9 ¢ atribuido ao milho geneticamente
modificado MON 87460 x MON 89034 x MON 87411;

O identificador tnico MON-8746@-4 x MON-89034-3 x DAS-59122-7 ¢ atribuido ao milho geneticamente
modificado MON 87460 x MON 89034 x 59122;

O identificador tinico MON-8746@-4 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 ¢ atribuido ao milho geneticamente
modificado MON 87460 x 1507 x MON 87411;

O identificador inico MON-87460-4 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7 € atribuido ao milho geneticamente
modificado MON 87460 x 1507 x 59122;

O identificador tdnico MON-87460-4 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 ¢ atribuido ao milho geneticamente
modificado MON 87460 x MON 87411 x 59122;

O identificador Ginico MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 ¢ atribuido ao milho geneticamente
modificado MON 89034 x 1507 x MON 87411;

O identificador tGinico MON-89@34-3 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 ¢ atribuido ao milho geneticamente
modificado MON 89034 x MON 87411 x 59122;

O identificador tnico DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 ¢é atribuido ao milho geneticamente
modificado 1507 x MON 87411 x 59122;
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jj). O identificador Gnico MON-87460-4 x DAS-@15@7-1 ¢ atribuido ao milho geneticamente modificado MON
87460 x 1507;

kk) O identificador tinico MON-8746Q-4 x MON-87411-9 ¢ atribuido ao milho geneticamente modificado MON
87460 x 87411;

) O identificador inico MON-8746@-4 x DAS-59122-7 ¢ atribuido ao milho geneticamente modificado MON 87460
x 59122;

mm) O identificador tnico DAS-@J15@7-1 x MON-87411-9 ¢ atribuido ao milho geneticamente modificado 1507 x
MON 87411;

nn) O identificador tnico MON-87411-9 x DAS-59122-7 € atribuido ao milho geneticamente modificado MON 87411
x 59122.

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 condigdes fixadas na presente decisdo:

a) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir
do milho geneticamente modificado tal como referido no artigo 1.%;

b) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir do milho geneticamente
modificado tal como referido no artigo 1.%

¢) Produtos que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente modificado tal como referido no artigo 1.,
para outras utiliza¢des que ndo as indicadas nas alineas a) e b), & exce¢do do cultivo.

Artigo 3.°
Rotulagem

1. Paraefeitos 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 Regulamento (CE) n.° 1830/2003, o <nome do organismo» é «milho».

2. A mengdo «N3o se destina ao cultivo» deve constar do rétulo e dos documentos de acompanhamento dos produtos
que contenham ou sejam constituidos pelo milho geneticamente modificado tal como referido no artigo 1.°, a excecdo dos
produtos referidos no artigo 2.°, alinea a).

Artigo 4.°
Método de detecio

Para a detegdo do milho geneticamente modificado tal como referido no artigo 1.° é aplicdvel o método estabelecido na
alinea d) do anexo.

Artigo 5.°

Monitorizacio dos efeitos ambientais

1. O detentor da autorizagdo deve garantir a elaboracdo e a execu¢do 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 relatorios anuais sobre a execugio e os resultados das
atividades constantes do plano de monitorizagio em conformidade com o modelo que consta da Decisio 2009/770/CE.
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Artigo 6.°
Registo comunitario
As informagdes contidas no anexo 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.
Artigo 7.
Detentor da autorizacio

O detentor da autorizagdo é a Bayer CropScience LP, representada na Unido pela Bayer Agriculture BV.

Artigo 8.°
Validade

A presente decisdo ¢ aplicdvel por um perfodo de 10 anos a contar da data da sua notificagdo.

Artigo 9.°
Destinatario

A destinatdria da presente decisio é a Bayer CropScience LP, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167,
Estados Unidos da América, representada na Unido pela Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antuérpia, Bélgica.

Feito em Bruxelas, em 17 de agosto de 2021.

Pela Comissdo
Stella KYRIAKIDES
Membro da Comissdo
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ANEXO
a) Requerente e detentor da autorizagio:
Nome: Bayer CropScience LP
Endere- 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Estados Unidos da América
co:

Representada na Unido por: Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antuérpia, Bélgica.

b) Designacio e especificacio dos produtos:

1) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a
partir do milho (Zea mays L.) geneticamente modificado tal como referido na alinea e).

2) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir do milho (Zea mays L.)
geneticamente modificado como referido na alinea e).

3) Produtos que contenham ou sejam constituidos pelo milho (Zea mays L.) geneticamente modificado tal como
referido na alinea e), para outras utiliza¢des que ndo as indicadas nos pontos 1) e 2), a excegdo do cultivo.

O milho geneticamente modificado MON-87427-7 exprime o gene cp4 epsps, que confere tolerdncia aos herbicidas que
contém glifosato.

O milho geneticamente modificado MON-8746@-4 exprime um gene cspB modificado de Bacillus subtilis, que visa
reduzir as perdas de rendimento causadas por secas. Além disso, utilizou-se como marcador de sele¢do no processo de
modificagdo genética o gene nptll, que confere resisténcia a canamicina e & neomicina.

O milho geneticamente modificado MON-89@34-4 exprime os genes crylA.105 e cry2Ab2, que conferem protegio
contra determinadas pragas de lepidopteros.

O milho geneticamente modificado DAS-@15@7-1 exprime o gene crylF, que confere prote¢do contra determinadas
pragas de lepiddpteros, e o gene pat, que confere tolerancia aos herbicidas a base de glufosinato-aménio.

O milho geneticamente modificado MON-87411-9 exprime o gene cp4 epsps, que confere tolerdncia aos herbicidas que
contém glifosato, bem como o gene cry3Bb1 e o dsRNA DvSnf7, que conferem protecdo contra o crisomelideo do
sistema radicular do milho (Diabrotica spp.).

O milho geneticamente modificado DAS-59122-7 exprime os genes cry34Ab1 e ary35Ab1, que conferem protecio
contra determinadas pragas de coledpteros, e o gene pat, que confere tolerdncia aos herbicidas a base de glufosinato-
-amonio.

¢) 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 Regulamento (CE) n.° 1830/2003, o cnome do organismo» é
«milho»;

2) A mengdo «N3o se destina ao cultivo» deve constar do rétulo e dos documentos de acompanhamento dos produtos que
contenham ou sejam constituidos pelo milho especificado na alinea €), a excegio dos produtos referidos na alinea b),
ponto 1).

d) Método de detecio:

1) Os métodos de detecdo por PCR quantitativa especificos para cada evento sio aqueles validados individualmente
para o milho geneticamente modificado MON-87427-7, MON-87460-4, MON-89@34-3, DAS-@15@7-1, MON-
-87411-9, DAS-59122-7 e verificados adicionalmente na combina¢do de milho MON-87427-7 x MON-87460-4
x MON-89@34-3 x DAS-@1507-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;

2) Estes métodos sdo validados pelo laboratério de referéncia da UE criado ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003 e estdo publicados em http:/[gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx;

3) Material de referéncia: AOCS 0512 (para MON-87427-7), AOCS 0709 (para MON-8746@-4), AOCS 0906 (para
MON-89@334-3) e AOCS 0215 (para MON-87411-9), acessiveis através da American Oil Chemists Society, em
https:/[www.aocs.org/crm, e ERM®-BF418 (para DAS-315@7-1) e ERM®-BF424 (para DAS-59122-7), acessiveis
através do Centro Comum de Investigacio (JRC) da Comissio Europeia, em https://crm.jrc.ec.europa.eu).


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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e) Identificador tinico:
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89(34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-890334-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x DAS-015@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-89(334-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-@1507-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-B15@7-1;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x MON-87411-9;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x DAS-15@07-1 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9;
MON-87427-7 x MON-89(334-3 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9;
MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7;
MON-87460-4 x MON-89034-3 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87460-4 x DAS-315@07-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-890334-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x DAS-01507-1;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-87411-9;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x DAS-@1507-1 x MON-87411-9;
MON-87427-7 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-015@7-1;
MON-87460-4 x MON-89(34-3 x MON-87411-9;
MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-59122-7;
MON-87460-4 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9;
MON-87460-4 x DAS-015@7-1 x DAS-59122-7;
MON-87460-4 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-89034-3 x DAS-01507-1 x MON-87411-9;
MON-890334-3 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
DAS-@1507-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87460-4 x DAS-01507-1;
MON-87460-4 x MON-87411-9;
MON-87460-4 x DAS-59122-7;
DAS-015@7-1 x MON-87411-9;
MON-87411-9 x DAS-59122-7.
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f) Informagdes requeridas nos termos do anexo II do Protocolo de Cartagena sobre Seguranca Bioldgica a
Convengio sobre a Diversidade Bioldgica:

[Centro de IntercAmbio de Informagdes para a Seguranga Bioldgica, ID de registo: publicado no Registo Comunitdrio dos
Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados quando da notificagdo].

g) Condigdes ou restrigdes apliciveis a colocacio no mercado, utilizagio ou manuseamento dos produtos:

Nio aplicavel.

h) Plano de monitorizacio dos efeitos ambientais:
Plano de monitoriza¢do dos efeitos ambientais em conformidade com o anexo VII da Diretiva 2001/18/CE.

[Ligacdo: plano publicado no Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente
Modificados]

i) Requisitos de monitorizacio da utilizacio dos géneros alimenticios para consumo humano apés colocagio no
mercado:

Nio aplicével.

Nota: as ligagdes aos documentos pertinentes podem sofrer alteragdes ao longo do tempo. Essas alteragdes serdo levadas ao conhecimento
do publico mediante a atualizacdo do Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente
Modificados.
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2021/1395 DA COMISSAO
de 20 de agosto de 2021

que altera o anexo da Decisio de Execucio (UE) 2021/641 relativa a medidas de emergéncia contra
focos de gripe avidria de alta patogenicidade em determinados Estados-Membros

[notificada com o niimero C(2021)6253]

(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 (UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de 2016, relativo as
doencas animais transmissiveis e que altera e revoga determinados atos no dominio da saide animal (dLei da Satde
Animal») (), nomeadamente o artigo 259.°, n.° 1, alinea c),

Considerando o seguinte:

(1) A gripe avidria de alta patogenicidade (GAAP) é uma doenca infecciosa viral das aves que pode ter um impacto grave
na rentabilidade da avicultura, causando perturbacdes no comércio dentro da Unido e nas exportagdes para paises
terceiros. Os virus da GAAP podem infetar aves migratdrias, as quais podem propagar esses virus a grandes
distancias durante as suas migracdes do outono e da primavera. A presenga de virus da GAAP em aves selvagens
representa, por conseguinte, uma ameaga constante de introdugdo direta e indireta destes virus em exploracdes
onde sdo mantidas aves de capoeira ou aves em cativeiro. Em caso de ocorréncia de um foco de GAAP, existe o
risco de o agente da doenga se poder propagar a outras exploragdes onde sdo mantidas aves de capoeira ou aves em
cativeiro.

(2) O Regulamento (UE) 2016/429 estabelece um novo quadro legislativo para a prevencio e o controlo de doencas
transmissiveis aos animais ou aos seres humanos. A GAAP é abrangida pela defini¢do de doenca listada nesse
regulamento e estd sujeita as regras de prevencdo e controlo de doengas nele estabelecidas. Além disso, o
Regulamento Delegado (UE) 2020/687 da Comissdo (?) complementa o Regulamento (UE) 2016/429 no que diz
respeito as regras de prevencdo e controlo de certas doencas listadas, incluindo medidas de controlo de doencas
para a GAAP.

(3) A Decisdo de Execugdo (UE) 2021/641 da Comissdo (}) foi adotada no dmbito do Regulamento (UE) 2016/429 e
estabelece medidas de controlo de doengas contra focos de GAAP.

(4)  Mais particularmente, a Decisio de Execucdo (UE) 2021/641 dispde que as zonas de protegdo e de vigilancia
estabelecidas pelos Estados-Membros no seguimento de focos de GAAP, em conformidade com o Regulamento
Delegado (UE) 2020/687, devem englobar pelo menos as dreas definidas como zonas de protegdo e de vigilancia no
anexo dessa decisdo de execucio.

(5) O anexo da Decisio de Execucdo (UE) 2021/641 foi recentemente alterado pela Decisio de Execucdo (UE)
2021/1307 da Comissdo (¥), a fim de prorrogar a duragdo das restri¢des aplicdveis nas zonas de protegdo e de
vigildncia estabelecidas pela autoridade competente da Franca para um foco no departamento dos Pirenéus
Atlanticos.

(6)  Desde a data de adocdo da Decisdo de Execugdo (UE) 2021/1307, a Poldnia notificou a Comissdo da ocorréncia de
um foco de GAAP do subtipo H5N8 numa explora¢do onde eram mantidas aves de capoeira ou aves em cativeiro
no voivodato de Mazowieckie daquele Estado-Membro.

() JOL 84 de31.3.2016, p. 1.

() Regulamento Delegado (UE) 2020/687 da Comissdo, de 17 de dezembro de 2019, que complementa o Regulamento (UE) 2016/429
do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere as regras de prevencio e controlo de certas doengas listadas (JO L 174 de
3.6.2020, p. 64).

() Decisdo de Execucdo (UE) 2021/641 da Comissdo, de 16 de abril de 2021, relativa a medidas de emergéncia contra focos de gripe
avidria de alta patogenicidade em determinados Estados-Membros (JO L 134 de 20.4.2021, p. 166).

(*) Decisdo de Execugdo (UE) 2021/1307 da Comissdo, de 6 de agosto de 2021, que altera o anexo da Decisdo de Execucdo (UE)
2021/641 relativa a medidas de emergéncia contra focos de gripe avidria de alta patogenicidade em determinados Estados-Membros
(O L 285 de 9.8.2021, p. 1).
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(7)  Esse foco na Poldnia encontra-se fora das dreas atualmente enumeradas no anexo da Decisdo de Execucdo (UE)
2021/641, e a autoridade competente desse Estado-Membro tomou as medidas necessdrias de controlo da doenca
em conformidade com o Regulamento Delegado (UE) 2020/687, incluindo o estabelecimento de zonas de protegdo
e de vigilancia em torno deste foco.

(8) A Comissdo analisou as medidas de controlo da doenga tomadas pela Poldnia, em colaboracio com esse Estado-
-Membro, e considera que os limites das zonas de protecdo e de vigilancia estabelecidos pela autoridade competente
da Polénia se encontram a uma distincia suficiente da exploragio onde o foco recente de GAAP foi confirmado.

(9) A fim de impedir perturbagdes desnecessdrias do comércio na Unido e evitar que sejam impostas barreiras
injustificadas ao comércio por parte de paises terceiros, é necessario descrever rapidamente ao nivel da Unido, em
colaboragdo com a Polénia, as novas zonas de protegdo e de vigilancia estabelecidas por esse Estado-Membro em
conformidade com o Regulamento Delegado (UE) 2020/687.

(10) Por conseguinte, devem ser enumeradas zonas de protegdo e de vigilancia para a Pol6nia no anexo da Decisdo de
Execucido (UE) 2021/641.

(11)  Assim, o anexo da Decisdo de Execucdo (UE) 2021641 deve ser alterado a fim de atualizar a regionalizagdo, a nivel
da Unido, de modo a ter em conta as zonas de protecdo e de vigildncia devidamente estabelecidas pela Polénia em
conformidade com o Regulamento Delegado (UE) 2020/687 e a duracdo das restri¢des nelas aplicaveis.

(12) A Decisdo de Execugdo (UE) 2021/641 deve, pois, ser alterada em conformidade.

(13) Dada a urgéncia da situagdo epidemioldgica na Unido no que se refere a propagagio da GAAP, é importante que as
alteragdes introduzidas no anexo da Decisdo de Execugdo (UE) 2021/641 pela presente decisdo produzam efeitos o
mais rapidamente possivel.

(14) As medidas previstas na presente decisdo estio em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos Vegetais,
Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

O anexo da Decisdo de Execucio (UE) 2021/641 ¢ substituido pelo texto constante do anexo da presente decisio.
Artigo 2.°

Os destinatdrios da presente decisdo sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 20 de agosto de 2021.

Pela Comissdo
Stella KYRIAKIDES
Membro da Comissdo
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ANEXO

«ANEXO

Parte A

Zonas de protegdo referidas nos artigos 1.° e 2.°:

Estado-Membro: Franga

Area que engloba:

Data de fim de aplicacio, em
conformidade com o artigo 39.° do
Regulamento Delegado (UE) 2020/687

Les communes suivantes dans le département: Pyrénées-Atlantiques (64)

BIDACHE; CAME

26.8.2021

Estado-Membro: Polénia

Area que engloba:

Data de fim de aplicacio, em
conformidade com o artigo 39.° do
Regulamento Delegado (UE) 2020/687

Mazowieckie voivodship, zuromiriski district

— The following localities in the Biezuf municipality:
Karniszyn, Karniszyn-Parcele, Sadlowo, Sadlowo-Parcele, Strzeszewo;

— The following localities in the Zuromin municipality:
Chamsk, Mtudzyn.

3.9.2021

Parte B

Zonas de vigilancia referidas nos artigos 1.0 e 3.%

Estado-Membro: Franga

Area que engloba:

Data de fim de aplicacio, em
conformidade com o artigo 55.° do
Regulamento Delegado (UE) 2020/687

Les communes suivantes dans le département: Landes (40)

CAUNEILLE; HASTINGUES; OEYREGAVE; ORTHEVIELLE; PEYREHORADE;
SORDE-LABBAYE

4.9.2021

Les communes suivantes dans le département: Pyrénées-Atlantiques (64)

BIDACHE; CAME

de 27.8.2021. até 4.9.2021

ARANCOU; ARRAUTE-CHARRITTE; AUTERRIVE; BARDOS; BERGOUEY-
VIELLENAVE; CARRESSE-CASSABER; ESCOS; GUICHE; LABASTIDE-
VILLEFRANCHE; LABETS-BISCAY; LEREN; MASPARRAUTE; OREGUE; SAINT-
DOS; SAINT-PE-DE-LEREN; SAMES

4.9.2021
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Estado-Membro: Polénia

Area que engloba:

Data de fim de aplicacio, em
conformidade com o artigo 55.° do
Regulamento Delegado (UE) 2020/687

Mazowieckie voivodship, zuromiriski district

The following localities in the Biezui municipality:

Kocewo, Myslin, Dgbréowki, Mak, Wiadystawowo, Stanistawowo, Pozga, Bie-
lawy Gotuskie, Gotuszyn, Diwierzno, Kobyla tgka, Slawecin, Zgliczyn
Pobodzy, Stawiszyn-taziska, Wilewo, Stawiszyn-Zwalewo, Wielun-Zalesie,
Pelki, Malocin, Trzaski;

City of Biezun;
The following localities in the Lutocin municipality:
Siemcichy, Chromakowo, Przeradz Maly, Przeradz Nowy, Przeradz

Wielki, Swojecin, Mojnowo, Obreb, Parlin, Lutocin, Seroki, Zimolza, Elzbiecin,
Felcyn, Jonne;

The following localities in the Siemigtkowo municipality:
Sokolowy Kat, Siciarz;

The following localities in the in Zuromin municipality:

Bedzymin, Rzgzawy, Kruszewo, Brudnice, Poniatowo, Wiadrowo, Dgbrowa,
Cierpigorz, Franciszkowo, Olszewo, Kosewo, Debsk, Kliczewo Male, Kliczewo
Duze, Wélka Kliczewska, Nowe Nadratowo, Stare Nadratowo, Sadowo;

City of Zuromin.

12.9.2021

The following localities in the Biezufi municipality:
Karniszyn, Karniszyn-Parcele, Sadtowo, Sadlowo-Parcele, Strzeszewo;

The following localities in the Zuromin municipality:
Chamsk, Mtudzyn.

de 4.9.2021. até 12.9.2021

Mazowieckie voivodship, mlawski district

The following localities in the Radzanéw municipality:
Zgliczyn-Glinki, Zgliczyn Witowy;

The following localities in the Szrefisk municipality:
Lugi, Stowikowo.

12.9.2021»
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DECISAO (UE) 2021/1396 DO BANCO CENTRAL EUROPEU
de 13 de agosto de 2021

que altera a Decisdo BCE[2014/29 relativa ao fornecimento ao Banco Central Europeu dos dados de

supervisio reportados as autoridades nacionais competentes pelas entidades supervisionadas nos

termos dos Regulamentos de Execucio (UE) n. 680/2014 e (UE) 2016/2070 da Comissio
(BCE/2021/39)

O CONSELHO DO BANCO CENTRAL EUROPEU,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 10242013 do Conselho, de 15 de outubro de 2013, que confere ao Banco Central
Europeu atribuicdes especificas no que diz respeito as politicas relativas & supervisio prudencial das institui¢des de
crédito ('), nomeadamente o artigo 6.°, n.° 2,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 468/2014 do Banco Central Europeu, de 16 de abril de 2014, que estabelece o
quadro de cooperacio, no ambito do Mecanismo Unico de Supervisio, entre o Banco Central Europeu e as autoridades
nacionais competentes e com as autoridades nacionais designadas (Regulamento-Quadro do MUS) (BCE[2014/17) (),
nomeadamente o artigo 21.° e o artigo 140.°, n.° 4,

Tendo em conta a proposta do Conselho de Supervisdo,
Considerando o seguinte:

(1) A Decisdo BCE[2014/29 () estabelece procedimentos relativos a comunicagdo ao Banco Central Europeu (BCE) dos
dados reportados as autoridades nacionais competentes pelas entidades supervisionadas com base nos
Regulamentos de Execucdo (UE) n.° 680/2014 (*) e (UE) 2016/2070 (°) da Comisséo.

(2) Em 17 de dezembro de 2020, a Comissio Europeia adotou o Regulamento de Execugdo (UE) 2021/451 da
Comissdo (%) que revoga e substitui o Regulamento de Execucio (UE) n.° 680/2014 e estabelece novas normas no
que diz respeito ao reporte para fins de supervisio que sdo aplicdveis a partir de 28 de junho de 2021.

(3)  Em 15 de marco de 2021, a Comissdo adotou o Regulamento de Execugdo (UE) 2021453 da Comissdo (), que
especifica mais detalhadamente as novas normas no que diz respeito aos requisitos de reporte especificos relativos
ao risco de mercado.

(4) A Decisdo BCE[2014/29 prevé a recolha e o controlo de qualidade dos dados reportados por entidades
supervisionadas as autoridades nacionais competentes de acordo com o direito da Unido pertinente. Por
conseguinte, a Decisdo BCE[2014/29 deve prever a recolha e o controlo de qualidade dos dados a reportar por
entidades supervisionadas as autoridades nacionais competentes nos termos do Regulamento de Execugio (UE)
2016/2070, do Regulamento de Execugdo (UE) 2021/451 e do Regulamento de Execugdo (UE) 2021/453. A Decisdo
BCE[2014/29 deve, portanto, ser atualizada no intuito de refletir a adogdo do Regulamento de Execucdo (UE)
2021/451 e do Regulamento de Execucdo (UE) 2021/453, a fim de garantir a submissdo dos dados pertinentes
pelas autoridades nacionais competentes ao BCE.

(') JOL 287 de 29.10.2013, p. 63.

() JOL141de14.5.2014,p. 1.

() Decisdo BCE[2014/29, de 2 de julho de 2014, relativa ao fornecimento ao Banco Central Europeu dos dados de supervisdo reportados
as autoridades nacionais competentes pelas entidades supervisionadas nos termos dos Regulamentos de Execugdo (UE) n.° 680/2014 ¢
(UE) 2016/2070 da Comissdo (JO L 214 de 19.7.2014, p. 34).

(*) Regulamento de Execug¢do (UE) n.° 680/2014 da Comissdo, de 16 de abril de 2014, que estabelece normas técnicas de execu¢do no que
diz respeito ao relato para fins de supervisdo das institui¢des de acordo com o Regulamento (UE) n.° 575/2013 do Parlamento Europeu
e do Conselho JO L 191 de 28.6.2014, p. 1).

() Regulamento de Execucdo (UE) 2016/2070 da Comissdo, de 14 de setembro de 2016, que estabelece normas técnicas de execucdo no
que respeita aos modelos, as defini¢des e as solucdes informdticas a utilizar pelas institui¢des quando comunicam informagdes a
Autoridade Bancdria Europeia e as autoridades competentes em conformidade com o artigo 78.°, n.° 2, da Diretiva 2013/36/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 328 de 2.12.2016, p. 1).

() Regulamento de Execucdo (UE) 2021/451 da Comissdo, de 17 de dezembro de 2020, que estabelece normas técnicas de execugdo para
a aplicagdo do Regulamento (UE) n.° 575/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho no que respeita ao relato para fins de supervisdo
das instituicdes e revoga o Regulamento de Execugdo (UE) n.° 680/2014 (JO L 97 de 19.3.2021, p. 1).

() Regulamento de Execucdo (UE) 2021/453 da Comissdo, de 15 de marco de 2021, que estabelece normas técnicas de execugdo para a
aplicacdo do Regulamento (UE) n.° 575/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito aos requisitos de reporte
especificos para risco de mercado (JO L 89 de 16.3.2021, p. 3).
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(5)  Por outro lado, a Autoridade Bancdria Europeia (ABE) revogou e substituiu a Decisdo da ABE, de 23 de setembro de
2015, sobre o reporte pelas autoridades competentes a ABE (EBA/DC[2015/130) (*) pela Decisio da ABE, de
5 de junho de 2020, relativa ao reporte para fins de supervisdo pelas autoridades competentes a ABE (EBA/DC/
[2020/334) (°). Esta decisdo da ABE exige que as autoridades competentes, incluindo o BCE, comuniquem dados de
reporte financeiro e de supervisdo a ABE, entre outros. Para este efeito, a Decisio EBA/DC[2020/334 especifica as
datas de submissdo desses dados pelas autoridades competentes a ABE.

(6)  Além disso, a ABE revogou e substituiu a Decisio da ABE, de 31 de maio de 2016, relativa aos dados destinados a
andlise comparativa para fins de supervisio (EBA/DC[2016/156) (*°) pela Decisdo da ABE, de 5 de junho de 2020,
relativa aos dados destinados a andlise comparativa para fins de supervisio (EBA/DC[2020/337) (*!). Esta decisdo da
ABE exige que as autoridades competentes, incluindo o BCE, comuniquem a ABE dados destinados a andlise
comparativa para fins de supervisdo. Para o efeito, a Decisdo EBA/DC[2020/337 especifica a data de submissdo
desses dados pelas autoridades competentes a ABE.

(7) A Decisdo BCE[2014/29 deve também, por conseguinte, ser atualizada, a fim de garantir que o BCE receba em
tempo Gtil das autoridades nacionais competentes os dados que comunicard depois 3 ABE de acordo com as
Decisoes EBA/DC/2020/334 e EBA/DC|2020/337.

(8)  Torna-se necessario, por conseguinte, alterar em conformidade a Decisdo BCE[2014/29,
ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

Alteragdes

A Decisdo BCE[2014/29 ¢ alterada do seguinte modo:
1) O titulo passa a ter a seguinte redacdo:

«Decisdo do Banco Central Europeu, de 2 de julho de 2014, relativa ao fornecimento ao Banco Central Europeu dos
dados de supervisio reportados as autoridades nacionais competentes pelas entidades supervisionadas (BCE/2014/29)».

2) O artigo 1.° passa a ter a seguinte redagdo:
«Artigo 1.
Ambito de aplicacio

Nos termos do artigo 21.° do Regulamento-Quadro do MUS, a presente decisdo estabelece procedimentos relativos a
comunicagdo ao BCE dos dados reportados as autoridades nacionais competentes pelas entidades supervisionadas com
base nos Regulamentos de Execucio (UE) 2016/2070 *!, (UE) 2021/451 ** e (UE) 2021/453 ** da Comissdo.

*1 Regulamento de Execugdo (UE) 2016/2070 da Comissdo, de 14 de setembro de 2016, que estabelece normas
técnicas de execucdo no que respeita aos modelos, as definicbes e as solucdes informdticas a utilizar pelas
instituicdes quando comunicam informagdes a Autoridade Bancdria Europeia e as autoridades competentes em
conformidade com o artigo 78.°, n.° 2, da Diretiva 2013/36/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 328
de 2.12.2016, p. 1).

*2 Regulamento de Execugdo (UE) 2021/451 da Comissdo, de 17 de dezembro de 2020, que estabelece normas
técnicas de execugdo para a aplicacdo do Regulamento (UE) n.° 575/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho
no que respeita ao relato para fins de supervisdo das institui¢des e revoga o Regulamento de Execugdo (UE)
n.° 680/2014 (JO L 97 de 19.3.2021, p. 1).

* Regulamento de Execucdo (UE) 2021/453 da Comissdo, de 15 de margo de 2021, que estabelece normas técnicas
de execucdo para a aplicagdo do Regulamento (UE) n.° 575/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz
respeito aos requisitos de reporte especificos para risco de mercado (JO L 89 de 16.3.2021, p. 3).».

() Disponivel em inglés no sitio Web da ABE.
(’) Disponivel em inglés no sitio Web da ABE.
(*) Disponivel em inglés no sitio Web da ABE.
(") Disponivel em inglés no sitio Web da ABE.
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3) O artigo 3.° passa a ter a seguinte redagio:

«Artigo 3.

Datas de envio da informacio

1. As autoridades nacionais competentes devem comunicar ao BCE a informacio referida nos Regulamentos de
Execugdo (UE) 2021/451 e (UE) 2021/453 e que lhes tiver sido reportada pelas entidades supervisionadas de acordo
com o seguinte:

a) As autoridades nacionais competentes devem comunicar ao BCE dados relativos as seguintes entidades até as 12h00
no fuso hordrio da Europa Central (CET) ** do 10.° dia ttil seguinte as datas de envio referidas nos artigos 3.° e 20.°,
n.° 3, do Regulamento de Execugdo (UE) 2021/451 e das datas de reporte pertinentes referidas no artigo 1.°, n.° 2, do
Regulamento de Execugdo (UE) 2021/453:

i) Entidades supervisionadas significativas que reportam ao mais alto nivel de consolida¢io nos Estados-Membros
participantes;

ii) Entidades supervisionadas significativas que ndo fazem parte de um grupo supervisionado;

iii) Entidades supervisionadas classificadas como significativas de acordo com o critério das trés institui¢des de
crédito mais significativas nos respetivos Estados-Membros e que reportam numa base consolidada ou numa
base individual, se ndo estiverem obrigadas a reportar numa base consolidada;

iv) Outras entidades supervisionadas que reportam numa base consolidada ou numa base individual, se ndo
estiverem obrigadas a reportar numa base consolidada, que sdo as “Institui¢des de Maior Dimensdo do Estado-
-Membro” na acegdo do artigo 2.°, n.° 3, da Decisdo da ABE, de 5 de junho de 2020, sobre o reporte para fins
de supervisdo pelas autoridades competentes a ABE (EBA/DC[2020/334) *;

b) Sempre que a alinea a) ndo se aplique, as autoridades nacionais competentes devem comunicar ao BCE dados
relativos as seguintes entidades até as 12h00 CET do 25.° dia util seguinte as datas de envio referidas nos artigos 3.°
do Regulamento de Execugdo (UE) 2021/451 e das datas de reporte pertinentes referidas no artigo 1.°, n.° 2, do
Regulamento de Execugdo (UE) 2021/453:

i) Entidades supervisionadas significativas;
ii) Entidades supervisionadas menos significativas.

2. As autoridades nacionais competentes devem reportar ao BCE os dados referidos no Regulamento de Execugdo
(UE) 2016/2070 de acordo com o seguinte:

a) As autoridades nacionais competentes devem reportar ao BCE dados relativos as seguintes entidades até as 12h00
CET do 10.° dia 1til seguinte as datas de envio pertinentes referidas na disposi¢do pertinente para cada dado do
Regulamento de Execugdo (UE) 2016/2070:

i) Entidades supervisionadas significativas que reportam ao mais alto nivel de consolidagio nos Estados-Membros
participantes;

ii) Entidades supervisionadas significativas que ndo fazem parte de um grupo supervisionado;

i) Entidades supervisionadas classificadas como significativas de acordo com o critério das trés institui¢des de
crédito mais significativas nos respetivos Estados-Membros e que reportam numa base consolidada ou numa
base individual se ndo estiverem obrigadas a reportar numa base consolidada;

iv) Entidades supervisionadas menos significativas que reportam ao mais alto nivel de consolida¢io nos Estados-
-Membros participantes na medida em que constituam o mais alto nivel de consolidagdo na Unido e entidades
supervisionadas menos significativas que reportam numa base individual se ndo fazem parte de um grupo
supervisionado, de acordo com o artigo 1.°, n.° 2, da Decisdo EBA/DC/[2020/337 da ABE;
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b) Sempre que a alinea a) ndo se aplique, as autoridades nacionais competentes devem reportar ao BCE dados relativos
as seguintes entidades até ao fecho das operagdes do 25.° dia ttil seguinte as datas de envio referidas na disposigdo
pertinente para cada dado do Regulamento de Execucdo (UE) 2016/2070:

i) Entidades supervisionadas significativas;

ii) Entidades supervisionadas menos significativas.

* O fuso hordrio da Europa Central tem em conta a mudanca para a hora de verdo da Europa Central.
* Disponivel em inglés no sitio Web da ABE.».

4) E inserido o seguinte artigo 7.°-B:
«Artigo 7.-B

Primeiro reporte na sequéncia da producio de efeitos da Decisio (UE) 2021/1396 do Banco Central Europeu
(BCE/2021/39)

As autoridades nacionais competentes devem comunicar os dados que lhes sejam reportados nos termos dos
Regulamentos de Execugdo (UE) 2016/2070, (UE) 2021/451 e (EU) 2021/453 em conformidade com a Decisdo (UE)

2021/1396 do Banco Central Europeu (BCE[2021/39) * a partir das primeiras datas de envio ou de reporte aplicaveis
que ocorram apds a produgdo de efeitos da referida decisdo.

* Decisdo (UE) 2021/1396 do Banco Central Europeu, de 13 de agosto de 2021, que altera a Decisio BCE[2014/29
relativa ao fornecimento ao Banco Central Europeu dos dados de supervisdo reportados as autoridades nacionais
competentes pelas entidades supervisionadas nos termos dos Regulamentos de Execugio (UE) n.° 680/2014 e (UE)
2016/2070 da Comissdo (BCE[2021/39) (JO L 300 de 24.8.2021, p. 74).».

Artigo 2.
Producio de efeitos

A presente decisdo produz efeitos na data em que for notificada aos seus destinatdrios.

Artigo 3.°
Destinatarios

As autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros participantes sdo as destinatdrias da presente decisio.

Feito em Frankfurt am Main, em 13 de agosto de 2021.

A Presidente do BCE
Christine LAGARDE
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ATOS ADOTADOS POR INSTANCIAS CRIADAS POR
ACORDOS INTERNACIONAIS

DECISAO n.° 1/CE[2021
de 28 de julho de 2021

do Comité Misto instituido pelo Acordo sobre reconhecimento mdtuo celebrado entre a

Comunidade Europeia e o Japdo, no que respeita ao registo de organismos de avaliacio da

conformidade na lista do Anexo Setorial sobre os Equipamentos Terminais de Telecomunicacdes e
os Equipamentos de Radio [2021/1397]

O COMITE MISTO,

Tendo em conta o Acordo sobre reconhecimento mdtuo entre a Comunidade Europeia e o Japdo, nomeadamente, o
artigo 8.°, n.° 3, alinea a), e o artigo 9.°, n.° 1, alinea b),

Considerando que incumbe ao Comité Misto tomar uma decisdo no que respeita a inclusdo de um ou mais organismos de

avaliacio da conformidade num anexo setorial,

DECIDE:

1. O seguinte organismo de avalia¢do da conformidade € registado, no que respeita aos produtos e procedimentos de
avaliacdo da conformidade abaixo descritos, no Anexo Setorial sobre os Equipamentos Terminais de
Telecomunicagdes e os Equipamentos de Rddio do Acordo.

Nome, acrénimo e contactos do organismo de avaliagio da conformidade:
Nome: LGAI Technological Center, S.A. (APPLUS)

Enderego:

Campus de la UAB,

Ronda de la Font del Carme, s/n
08193 Bellaterra

Barcelona, ESPANHA

Telefone: +34 93 567 20 00

Fax: +93 567 20 01

Endereco eletrdnico: elabscert@applus.com
Endereco URL: http:/[www.applus.com

Contacto no OAC designado: Francisca Asensio Ferreira/Davide Brandano

Ambito do registo no que respeita aos produtos e procedimentos de avaliagio da conformidade:
No que respeita a Lei da Radio:

Organismo de certificagio registado

— Equipamento de rddio especificado nos termos do artigo 38.-2-2, n.° 1, ponto 1), da Lei da Rddio
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2. A presente decisdo, redigida em duplo exemplar, é assinada pelos copresidentes. A presente decisio produz efeitos a
partir da data da dltima das referidas assinaturas.

Téquio, 30 de junho de 2021 Bruxelas, 28 de julho de 2021
Em nome do Japdo Em nome da Unido Europeia
Daisuke NIHEI Lucian CERNAT
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