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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) 2017/1200 DA COMISSAO
de 5 de julho de 2017

relativo a recusa de autorizacio de determinadas alegacdes de satide sobre os alimentos que nio
referem a redugio de um risco de doenca ou o desenvolvimento e a satide das criangas

(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.° 1924/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de dezembro de
2006, relativo as alegacdes nutricionais e de satide sobre os alimentos ('), nomeadamente o artigo 18.°, n.° 5,

Considerando o seguinte:

(1)  Nos termos do Regulamento (CE) n.c 1924/2006, as alega¢des de sadde sobre os alimentos, como definidas nesse
regulamento, sdo proibidas, exceto se forem autorizadas pela Comissio em conformidade com o mesmo
regulamento e incluidas numa lista de alegagdes permitidas.

(2) O Regulamento (CE) n.° 1924/2006 estabelece igualmente que os pedidos de autorizagdo de alegagdes de satide
podem ser apresentados pelos operadores das empresas do setor alimentar a autoridade nacional competente de
um Estado-Membro. A autoridade nacional competente deve transmitir os pedidos vélidos a Autoridade Europeia
para a Seguranga dos Alimentos (EFSA), a seguir designada por «Autoridade», para avaliagdo cientifica, bem como
a Comissdo e aos Estados-Membros, para conhecimento.

(3) A Autoridade deve emitir um parecer sobre a alegacio de satide em questéo.

(4) A Comissdo deve tomar uma decisio sobre a autorizagio de alegagdes de satide, tendo em consideragio o parecer
emitido pela Autoridade.

(5)  No seguimento de um pedido da empresa Ecopharma BVBA, apresentado ao abrigo do artigo 13.°, n° 5, do
Regulamento (CE) n.c 1924/2006, solicitou-se a Autoridade que emitisse um parecer sobre uma alegagio de
satde relacionada com o Fabenol® Max, um extrato aquoso normalizado de Phaseolus vulgaris L., e a redugdo da
absor¢do de hidratos de carbono (Pergunta n. EFSA-Q-2015-00123 (3). A alegacdo proposta pelo requerente
tinha a seguinte redagdo: «O Fabenol® Max reduz a absor¢do de hidratos de carbono.

(6)  Em 23 de fevereiro de 2016, a Comissdo e os Estados-Membros receberam o parecer cientifico da Autoridade,
onde se observa que o efeito alegado ndo foi suficientemente definido e que o requerente nio forneceu as
informagdes complementares solicitadas pela Autoridade. Com base nos dados apresentados, a Autoridade
concluiu, pois, que ndo se estabeleceu uma relagdo de causa e efeito entre o consumo de Fabenol® Max e o efeito
alegado. Por conseguinte, dado que a alegagdo nio cumpre os requisitos do Regulamento (CE) n.c 1924/2006,
ndo deve ser autorizada.

(") JOL 404 de 30.12.2006, p. 9.
(*) EFSA Journal 2016;14(2):4401.
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(11)

No seguimento de um pedido da empresa DSM Nutritional Products, apresentado ao abrigo do artigo 13., n.° 5,
do Regulamento (CE) n.° 1924/2006, solicitou-se a Autoridade que emitisse um parecer sobre uma alegagio de
satide relacionada com o écido docosa-hexaenoico (DHA) e a melhoria da meméria (Pergunta
n.° EFSA-Q-2015-00456 ('). A alegacdo proposta pelo requerente tinha a seguinte redagdo: <O DHA contribui
para melhorar a memoria».

Em 2 de maio de 2016, a Comissdo e os Estados-Membros receberam o parecer cientifico da Autoridade, no qual
esta conclui que, com base nos dados apresentados, ndo ficou estabelecida uma relacdo de causa e efeito entre
o consumo de DHA e o efeito alegado. Por conseguinte, dado que a alegagio ndo cumpre os requisitos do
Regulamento (CE) n.c 1924/2006, ndo deve ser autorizada.

No seguimento de um pedido da empresa Tate & Lyle PLC, apresentado ao abrigo do artigo 13., n.o 5, do
Regulamento (CE) n.c 1924/2006, solicitou-se a Autoridade que emitisse um parecer sobre uma alegagio de
satide relacionada com a polidextrose e a defecagdo normal (Pergunta n.o EFSA-Q-2015-00550 (3). A alegagdo
proposta pelo requerente tinha a seguinte redacdo: «A polidextrose contribui para um melhor funcionamento
intestinal a0 aumentar o volume fecal».

Em 25 de maio de 2016, a Comissdo e os Estados-Membros receberam o parecer cientifico da Autoridade, no
qual esta conclui que, com base nos dados apresentados, ndo ficou estabelecida uma relacio de causa e efeito
entre o consumo de polidextrose e o efeito alegado. Por conseguinte, dado que a alegacio ndo cumpre os
requisitos do Regulamento (CE) n.> 1924/2006, ndo deve ser autorizada.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

As alegacdes de sadde constantes do anexo do presente regulamento ndo sio incluidas na lista da Unido de alegacdes
permitidas prevista no artigo 13.°, n.> 3, do Regulamento (CE) n.c 1924/2006.

Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 5 de julho de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSA Journal 2016;14(5):4455.
(*) EFSA Journal 2016;14(5):4480.
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ANEXO

Alegacdes de satide rejeitadas

Pedido — Disposi¢des aplicdveis do Regulamento
(CE) n.° 1924/2006

Nutriente,
substancia,
alimento ou cate-
goria de alimento

Alegacio

Referéncia do
parecer da EFSA

Alegagdo de satide com base em novas provas
cientificas efou que inclui um pedido de prote-
¢do de dados de propriedade industrial, nos ter-
mos do artigo 13.0, n.° 5

Fabenol® Max

O Fabenol® Max reduz a absor-
¢do de hidratos de carbono

Q-2015-00123

Alegagdo de satide com base em novas provas
cientificas efou que inclui um pedido de prote-
¢do de dados de propriedade industrial, nos ter-
mos do artigo 13.0, n.° 5

DHA

O DHA contribui para melho-
rar a memoria

Q-2015-00456

Alegagdo de satde com base em novas provas
cientificas efou que inclui um pedido de prote-
¢do de dados de propriedade industrial, nos ter-
mos do artigo 13.2, n.° 5

Polidextrose

A polidextrose contribui para
um melhor funcionamento in-
testinal ao aumentar o volume
fecal

Q-2015-00550
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REGULAMENTO (UE) 2017/1201 DA COMISSAO
de 5 de julho de 2017

que recusa autorizar uma alegacio de satide sobre os alimentos que ndo refere a reducio de um
risco de doenga ou o desenvolvimento e a sadde das criancas

(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.° 1924/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de dezembro de
2006, relativo as alegacdes nutricionais e de satide sobre os alimentos ('), nomeadamente o artigo 18.°, n.° 5,

Considerando o seguinte:

(I)  Nos termos do Regulamento (CE) n.c 1924/2006, as alega¢des de satide sobre os alimentos sdo proibidas, exceto
se forem autorizadas pela Comissdo em conformidade com esse regulamento e incluidas numa lista de alegacdes
permitidas.

(2) O Regulamento (CE) n.> 1924/2006 estabelece igualmente que os pedidos de autorizacdo de alegagdes de saide
podem ser apresentados pelos operadores das empresas do setor alimentar a autoridade nacional competente de
um Estado-Membro. A autoridade nacional competente deve transmitir os pedidos vélidos a Autoridade Europeia
para a Seguranca dos Alimentos (EFSA), a seguir designada por «Autoridade», para avaliagdo cientifica, bem como
a Comissdo e aos Estados-Membros, para conhecimento.

(3) A Autoridade deve emitir um parecer sobre a alegagio de satide em questdo.

(4) A Comissdo deve tomar uma decisio sobre a autorizagio das alegacdes de satde, tendo em consideracio
o parecer emitido pela Autoridade.

(5)  No seguimento de um pedido de Beghin-Meiji e Tereos Syral, apresentado ao abrigo do artigo 13.°, n° 5, do
Regulamento (CE) n.c 1924/2006, pediu-se a Autoridade que emitisse um parecer sobre uma alegagio de satde
relacionada com os efeitos dos fruto-oligossacdridos de cadeia curta obtidos a partir de sacarose e a manutengio
de uma defecagdo normal (Pergunta n.> EFSA-Q-2015-00377 (3). O requerente apresentou a seguinte proposta
de redacdo da alegacio de satide: «manutengio da regularidade intestinal normal» ou «manutencio da
regularidade intestinal aumentando a frequéncia dos movimentos intestinais» ou «contribui para a regularidade
intestinal normal ou para uma funcfo intestinal normal.»

(6)  Em 8 de janeiro de 2016, a Comissdo e os Estados-Membros receberam o parecer cientifico da Autoridade, no
qual esta conclui que, com base nos dados apresentados, ndo ficou demonstrada uma relacio de causa e efeito
entre o consumo de fruto-oligossacdridos de cadeia curta obtidos a partir de sacarose e a manutencdo de uma
defecagdo normal, nas condigdes de utilizagdo propostas pelo requerente. Por conseguinte, dado que a alegagdo
ndo cumpre os requisitos do Regulamento (CE) n.c 19242006, ndo deve ser autorizada.

(7)  Os comentdrios do requerente recebidos pela Comissdo, nos termos do artigo 16., n.° 6, do Regulamento (CE)
n. 1924/2006, foram tidos em conta na definicio das medidas previstas no presente regulamento.

(8)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

A alegacio de satde constante do anexo do presente regulamento nio deve ser incluida na lista da Unido de alegacdes
permitidas prevista no artigo 13.°, n.> 3, do Regulamento (CE) n.c 1924/2006.

() JOL 404 de 30.12.2006, p. 9.
(*) EFSA Journal 2016;14(1):4366.
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Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 5 de julho de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER

ANEXO

Alegagio de saide rejeitada

Pedido — Disposi¢des aplicdveis do Regulamento Nutriente, substancia, alimento Aleoacio Referéncia do
(CE) n.° 1924/2006 ou categoria de alimento 8¢ parecer da EFSA

Alegacio de satide com base em novas provas | Fruto-oligossacdridos de ca- | Manutengdo da regu- | Q-2015-00377
cientificas efou que inclui um pedido de prote- | deia curta obtidos a partir | laridade  intestinal
¢do de dados de propriedade industrial, nos ter- | de sacarose normal

mos do artigo 132, n.° 5
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REGULAMENTO (UE) 2017/1202 DA COMISSAO
de 5 de julho de 2017

relativo a recusa de autorizacio de determinadas alegacdes de saiide sobre os alimentos que ndo
referem a redu¢io de um risco de doenca ou o desenvolvimento e a sadde das criangas

(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.° 1924/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de dezembro de
2006, relativo as alegacdes nutricionais e de satide sobre os alimentos ('), nomeadamente o artigo 18.°, n.° 5,

Considerando o seguinte:

(1) Nos termos do Regulamento (CE) n.c 1924/2006, as alega¢des de satide sobre os alimentos sdo proibidas, exceto
se forem autorizadas pela Comissdo em conformidade com esse regulamento e incluidas numa lista de alegacdes
permitidas.

(2) O Regulamento (CE) n.° 1924/2006 estabelece igualmente que os pedidos de autorizagio de alegacdes de satide
podem ser apresentados pelos operadores das empresas do setor alimentar a autoridade nacional competente de
um Estado-Membro. A autoridade nacional competente deve transmitir os pedidos vélidos a Autoridade Europeia
para a Seguranca dos Alimentos (EFSA), a seguir designada por «Autoridade», para avaliagdo cientifica, bem como
a Comissdo e aos Estados-Membros, para conhecimento.

(3) A Autoridade deve emitir um parecer sobre a alegagio de satide em questéo.

(4) A Comissdo deve tomar uma decisdo sobre a autorizacdo das alegacdes de saide, tendo em consideragio
o parecer emitido pela Autoridade.

(5)  No seguimento de um pedido da Granarolo S.p.A., apresentado nos termos do artigo 13.2, n.° 5, do Regulamento
(CE) n.° 1924/2006, a Autoridade foi instada a emitir um parecer sobre uma alegacdo de satide relacionada com
um leite fermentado com baixo teor de gordura com uma combina¢do de fruto-oligassacdridos e Lactobacillus
rthamnosus GG (ATCC 53103), Streptococcus thermophilus (Z57) e Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus
(LB2) vivos, e a defesa contra a reativagdo do virus do herpes simplex no epitélio orolabial (Pergunta
n.° EFSA-Q-2015-00488 (3). A alegacdo proposta pelo requerente tinha a seguinte redacdo: «O consumo de leite
fermentado com baixo teor de gordura com uma combinagio de fruto-oligossacdridos (FOS) e Lactobacillus
rhamnosus GG (ATCC 53103), Streptococcus thermophilus (Z57) e Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus (LB2)
contribui para reduzir a reincidéncia do herpes labial causado por infecdo pelo virus do herpes simplex em
pessoas sauddveis sensiveis».

(6) Em 19 de julho de 2016, a Comissdo e os Estados-Membros receberam o parecer cientifico da Autoridade, no
qual esta conclui que, com base nos dados apresentados, ndo ficou demonstrada uma relacio de causa e efeito
entre o consumo do leite fermentado com baixo teor de gordura, que foi objeto da alegagdo de satide, e a defesa
contra a reativagdo do virus do herpes simplex no epitélio orolabial. Por conseguinte, dado que a alegacdo nio
cumpre os requisitos do Regulamento (CE) n.> 1924/2006, ndo deve ser autorizada.

(7)  No seguimento de um pedido da Food and Health Ireland, apresentado ao abrigo do artigo 13.°, n.° 5, do
Regulamento (CE) n.°c 1924/2006, solicitou-se a Autoridade que emitisse um parecer sobre uma alegagio de
satide relacionada com o FHI LFC24, um hidrolisado de caseina derivado de leite bovino, e uma reducio das
respostas glicémicas pds-prandiais no sangue (Pergunta n.° EFSA-Q-2015-00755 (). A alegagdo proposta pelo
requerente tinha a seguinte redagdo: «O FHI LFC24 ajuda a regular os niveis de glucose no sangue apds
o consumo de alimentos».

(8) Em 22 de julho de 2016, a Comissdo e os Estados-Membros receberam o parecer cientifico da Autoridade, no
qual se indica que os elementos de prova apresentados pelo requerente ndo estabelecem que uma redugdo das

(') JOL 404 de 30.12.2006, p. 9.
() EFSA Journal 2016;14(7):4538
(}) EFSA Journal 2016;14(7):4540
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respostas glicémicas pés-prandiais alcancada através do aumento da secrecio de insulina tem um efeito fisiolégico
benéfico na populagio-alvo da queixa. Por conseguinte, com base nos dados apresentados, a Autoridade concluiu
que ndo se estabeleceu uma relacio de causa e efeito entre o consumo do alimento objeto da alegagio e um
efeito fisiologico benéfico na populagdo-alvo. Assim, dado que a alegagio ndo cumpre os requisitos do
Regulamento (CE) n.° 1924/2006, ndo deve ser autorizada.

(9)  Na sequéncia de um pedido da Pierre Fabre Medicament, apresentado nos termos do artigo 13., n.° 5, do
Regulamento (CE) n.c 1924/2006, a Autoridade foi instada a emitir um parecer sobre uma alegagio de satde
relacionada com o V0137, um «6leo de peixe enriquecido com DHA», e que «contribui para abrandar o declinio
das faculdades cognitivas relacionadas com a idade em dominios como a memoéria e a fungdo executiva»
(Pergunta n.° EFSA-Q-2016-00071 (')). A alegacdo proposta pela requerente tinha a seguinte redagdo: «O V0137,
em associacdo com treino fisico e intelectual, contribui para abrandar o declinio das faculdades cognitivas
relacionado com a idade em dominios como a memoria e a funcio executivan.

(10) Em 5 de agosto de 2016, a Comissdo e os Estados-Membros receberam o parecer cientifico da Autoridade, no
qual esta conclui que, com base nos dados apresentados, ndo ficou demonstrada uma relagio de causa e efeito
entre o consumo de V0137, que foi objeto da alegagdo de satide, e a reducdo da perda da fungdo cognitiva.
Assim, dado que a alegacdo ndo cumpre os requisitos do Regulamento (CE) n. 1924/2006, ndo deve ser
autorizada.

(11)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

As alegagdes de satde constantes do anexo do presente regulamento ndo devem ser incluidas na lista da Unido de
alegacdes permitidas prevista no artigo 13.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1924/2006.

Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 5 de julho de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSA Journal 2016;14(8):4539
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ANEXO

Alegacdes de satide rejeitadas

Pedido — Disposi¢des aplicéveis do
Regulamento (CE) n.°© 1924/2006

Nutriente, substancia, alimento ou
categoria de alimento

Alegagdo

Referéncia do
parecer da EFSA

Alegagio de satde com base em
novas provas cientificas e/ou que
inclui um pedido de protegio de
dados de propriedade industrial
nos termos do artigo 13.2, n.°o 5

Leite fermentado com baixo
teor de gordura com uma com-
binagdo de fruto-oligossacari-
dos (FOS) e Lactobacillus rham-
nosus GG (ATCC 53103),
Streptococcus thermophilus (Z57)
e Lactobacillus delbrueckii subsp.
bulgaricus (LB2) vivos.

O consumo de leite fermentado
com baixo teor de gordura
com uma combinagio de fruto-
-oligossacéridos (FOS) e Lacto-
bacillus rhamnosus GG (ATCC
53103), Streptococcus thermophi-
lus (257) e Lactobacillus delbruec-
kii subsp. bulgaricus (LB2) vivos
contribui para reduzir a reinci-
déncia do herpes labial causado
por infe¢do pelo virus do her-
pes simplex em pessoas com
uma satde sensivel.

Q-2015-00488

Alegagdo de satide com base em
novas provas cientificas e/ou que
inclui um pedido de protegio de
dados de propriedade industrial
nos termos do artigo 13.°, n.° 5

FHI LFC24, um hidrolisado de
casefna derivado de leite bo-
vino.

O FHI LFC24 ajuda a regular os
niveis de glucose no sangue
apds o consumo de alimentos.

Q-2015-00755

Alegagio de satde com base em
novas provas cientificas e/ou que
inclui um pedido de protegdo de
dados de propriedade industrial
nos termos do artigo 13.2, n.° 5

V0137, um 6leo de peixe enri-
quecido com DHA.

O V0137, em associagdo com
treino fisico e intelectual, con-
tribui para abrandar o declinio
das faculdades cognitivas rela-
cionado com a idade em domi-
nios como a memoria e a fun-
¢do executiva.

Q-2016-00071




6.7.2017 Jornal Oficial da Unido Europeia L 173/9

REGULAMENTO (UE) 2017/1203 DA COMISSAO
de 5 de julho de 2017

que altera a Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE)

n° 1925/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere ao silicio orginico

(monometilsilanotriol) e aos oligossaciridos fosforilados de célcio (POs-Ca®) adicionados aos
alimentos e utilizados no fabrico de suplementos alimentares

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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

Tendo em conta a Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de junho de 2002, relativa a
aproximacdo das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes aos suplementos alimentares (), nomeadamente
0 artigo 4.°, n.° 5,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1925/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de dezembro de
2006, relativo a adicio de vitaminas, minerais e determinadas outras substincias aos alimentos (), nomeadamente
o artigo 3.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1) O anexo II da Diretiva 2002/46/CE estabelece a lista de preparados vitaminicos e substincias minerais que
podem ser utilizados no fabrico de suplementos alimentares.

(2)  Em conformidade com o artigo 14.> da Diretiva 2002/46/CE, as disposi¢des relativas aos preparados vitaminicos
e as substincias minerais presentes nos suplementos alimentares que possam afetar a satide publica devem ser
adotadas apds consulta da Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos («a Autoridade»).

(3) O anexo II do Regulamento (CE) n.c 1925/2006 estabelece a lista de preparados vitaminicos e substincias
minerais e, para cada um deles, as formas sob as quais podem ser adicionados aos alimentos.

(4)  Em conformidade com o artigo 3.2, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1925/2006, as alteragdes a lista constante do
anexo II do referido regulamento devem ser adotadas tendo em conta o parecer da Autoridade.

(5)  Na sequéncia de um pedido de aditamento do silicio orgdnico como fonte de silicio a lista constante do anexo II
da Diretiva 2002/46/CE, em 9 de margo de 2016 a Autoridade adotou um parecer cientifico sobre a seguranga
do silicio organico (monometilsilanotriol, MMST) como novo ingrediente alimentar destinado a ser utilizado
como fonte de silicio nos suplementos alimentares e a biodisponibilidade do 4cido ortossilicico a partir da
fonte ().

(6)  Resulta deste parecer que a utilizagdo de silicio orgdnico (monometilsilanotriol) em suplementos alimentares nio
constitui uma preocupagdo em termos de seguranga enquanto fonte de silicio, desde que sejam respeitadas certas
condigdes.

(7)  Tendo em conta o parecer favordvel da Autoridade, o silicio orgdnico (monometilsilanotriol) deve ser incluido na
lista constante do anexo II da Diretiva 2002/46/CE.

(8)  Na sequéncia de um pedido de aditamento dos oligossacdridos fosforilados de célcio (POs-Ca®) como fonte de
célcio a lista constante do anexo II da Diretiva 2002/46/CE e a lista constante do anexo II do Regulamento (CE)
n.° 1925/2006, em 26 de abril de 2016 a Autoridade adotou um parecer cientifico sobre a seguranga dos oligos-
sacaridos fosforilados de cdlcio (POs-Ca®) como fonte de calcio adicionados, para fins nutricionais, aos
alimentos, suplementos alimentares e alimentos para fins medicinais especificos (*).

(9)  Resulta deste parecer que a adi¢do de oligossacdridos fosforilados de cilcio (POs-Ca®) aos alimentos e a sua
utilizacdo em suplementos alimentares ndo constitui uma preocupacdo em termos de seguranca enquanto fonte
de célcio, desde que sejam respeitadas certas condigdes.

() JOL183de12.7.2002, p. 51.

() JOL 404 de 30.12.2006, p. 26.
(*) EFSA Journal 2016;14(4):4436
(*) EFSA Journal 2016;14(6):4488
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(10) Tendo em conta o parecer favoravel da Autoridade, os oligossacdridos fosforilados de célcio (POs-Ca®) devem ser
incluidos na lista constante do anexo II da Diretiva 2002/46/CE e na lista constante do anexo II do Regulamento
(CE) n.° 1925/2006.

(11)  As partes interessadas foram consultadas através do Grupo Consultivo da Cadeia Alimentar, da Satide Animal e
da Fitossanidade e os comentdrios recebidos foram tomados em consideragdo.

(12) A Diretiva 2002[46/CE e o Regulamento (CE) n.° 1925/2006 devem, por conseguinte, ser alterados em
conformidade.

(13) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0

O anexo II da Diretiva 2002/46/CE ¢ alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.0

O anexo II do Regulamento (CE) n.c 1925/2006 ¢ alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 3.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 5 de julho de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO

1. A parte B do anexo II da Diretiva 2002/46/CE ¢ alterada do seguinte modo:
a) apos a entrada «dcido silicico, é inserida a seguinte entrada:
«silicio organico (monometilsilanotriol)»;
b) apds a entrada «sulfato de cilcio, é inserida a seguinte entrada:
«oligossacdridos fosforilados de célcio».

2. No anexo II, ponto 2, do Regulamento (CE) n.c 1925/2006, apés a entrada «sulfato de célcio» é inserida a seguinte
entrada:

«oligossacdridos fosforilados de célcio».
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2017/1204 DA COMISSAO
de 5 de julho de 2017

que retifica a versdo eslovaca do Regulamento de Execucio (UE) 2015/2403 que estabelece
orientacdes comuns em matéria de normas e técnicas de desativagio a fim de garantir
a inutilizacio irreversivel das armas de fogo desativadas

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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

Tendo em conta a Diretiva 91/477/CEE do Conselho, de 18 de junho de 1991, relativa ao controlo da aquisi¢do e da
detengdo de armas ('), nomeadamente o anexo I, parte III, segundo pardgrafo,

Considerando o seguinte:

(1) A versdo eslovaca do Regulamento de Execugdo (UE) 2015/2403 da Comissdo (%) contém um erro no artigo 1.,
ne° 2, nos termos do qual a expressdo «exceto se» foi erroneamente traduzida por «se» e, por conseguinte,
transmite o contrdrio do sentido pretendido. Por isso, é necessdrio retificar a versdo eslovaca do regulamento. As
restantes versdes linguisticas ndo sdo afetadas.

(2) O Regulamento de Execugdo (UE) 2015/2403 deve, pois, ser retificado em conformidade.

(3)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité instituido pela
Diretiva 91/477|CEE,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

(ndo diz respeito a versdo portuguesa)

Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 5 de julho de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER

(") JOL256de13.9.1991, p. 51.

(*) Regulamento de Execugdo (UE) 2015/2403 da Comissdo, de 15 de dezembro de 2015, que estabelece orientagdes comuns em matéria de
normas e técnicas de desativa¢do a fim de garantir a inutilizacdo irreversivel das armas de fogo desativadas (JO L 333 de 19.12.2015,
p. 62).
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2017/1205 DA COMISSAO
de 5 de julho de 2017

que fixa o coeficiente de atribuicio a aplicar as quantidades constantes dos pedidos de certificados

de importagio apresentados de 23 de junho de 2017 a 30 de junho de 2017 a titulo dos

contingentes pautais abertos pelo Regulamento de Execu¢io (UE) 2015/2081 para determinados
cereais origindrios da Ucrnia

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

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 1308/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro de
2013, que estabelece uma organizagdo comum dos mercados dos produtos agricolas e que revoga os Regulamentos
(CEE) no 922/72, (CEE) no 234/79, (CE) no 1037/2001 e (CE) n° 1234/2007 do Conselho ('), nomeadamente
o artigo 188.°, n.> 1 e 3,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento de Execucdo (UE) 2015/2081 da Comissdo (*) abriu contingentes pautais para a importa¢do de
determinados cereais origindrios da Ucrania.

(2) O artigo 1.°, n.° 1, do Regulamento de Execugdo (UE) 2015/2081 fixou, para o periodo de 1 de janeiro de 2017
a 31 de dezembro de 2017, a quantidade do contingente com o ndimero de ordem 09.4307 em 270 000
toneladas.

(3)  As quantidades constantes dos pedidos de certificados de importagdo apresentados de 23 de junho de 2017,
a partir das 13h00, a 30 de junho de 2017 as 13h00, hora de Bruxelas, para o contingente com o ntimero de
ordem 09.4307, sdo superiores as quantidades disponiveis. Hd, pois, que determinar em que medida os
certificados de importacio podem ser emitidos, fixando o coeficiente de atribuicdo a aplicar as quantidades
pedidas para o contingente em causa, calculado em conformidade com o artigo 7.2, n.° 2, do Regulamento (CE)
n.° 1301/2006 da Comissdo (¥).

(4)  H4, igualmente, que deixar de emitir certificados de importagdo para o contingente pautal com o nimero de
ordem 09.4307, a que se refere o Regulamento de Execugdo (UE) 2015/2081 para o periodo de contingen-
tamento em curso.

(5) A fim de garantir a eficicia da medida, o presente regulamento deve entrar em vigor no dia da sua publicagio no
Jornal Oficial da Unido Europeia,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

1. As quantidades constantes dos pedidos de certificados de importagdo relativos ao contingente com o ndmero de
ordem 09.4307 a que se refere o anexo do Regulamento de Execugdo (UE) 2015/2081, apresentados de 23 de junho de
2017, a partir das 13h00, a 30 de junho de 2017 as 13h00, hora de Bruxelas, sdo afetadas de um coeficiente de
atribuicdo de 56,118160 % para os pedidos apresentados no ambito do contingente pautal com o nimero de
ordem 09.4307.

2. A apresentagdo de novos pedidos de certificados relativos ao contingente com o niimero de ordem 09.4307, a que
se refere o anexo do Regulamento de Execu¢do (UE) 2015/2081, é suspensa a partir de 30 de junho de 2017 as 13h00,
hora de Bruxelas, para o periodo de contingentamento em curso.

(') JOL 347 de 20.12.2013, p. 671.

(*) Regulamento de Execu¢do (UE) 2015/2081 da Comissdo, de 18 de novembro de 2015, relativo a abertura e modo de gestio de
contingentes pautais para a importacdo de determinados cereais originarios da Ucrania JO L 302 de 19.11.2015, p. 81).

(*) Regulamento (CE) n.> 1301/2006 da Comissdo, de 31 de agosto de 2006, que estabelece normas comuns aplicaveis & administragdo de
contingentes pautais de importa¢do de produtos agricolas, regidos por regimes de certificados de importacdo (JO L 238 de 1.9.2006,

p.-13).
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Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor no dia da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 5 de julho de 2017.

Pela Comissdo

Em nome do Presidente,
Jerzy PLEWA
Diretor-Geral

Diregdo-Geral da Agricultura e do Desenvolvimento Rural




6.7.2017 Jornal Oficial da Unido Europeia L 17315

DECISOES

DECISAO (UE) 2017/1206 DO CONSELHO
de 4 de julho de 2017

relativa as contribui¢des financeiras a pagar pelos Estados-Membros para financiar o Fundo
Europeu de Desenvolvimento, incluindo a segunda parcela de 2017

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado da Unido Europeia e o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Acordo de Parceria entre os Estados de Africa, das Caraibas e do Pacifico, por um lado, e
a Comunidade Europeia e os seus Estados-Membros, por outro, assinado em Cotonu em 23 de junho de 2000 ('), com
a ultima redacdo que lhe foi dada (<Acordo de Parceria ACP-UE»),

Tendo em conta o Acordo Interno entre os representantes dos governos dos Estados-Membros da Unido Europeia,
reunidos no Conselho, relativo ao financiamento da ajuda concedida pela Unido Europeia no ambito do quadro
financeiro plurianual para o periodo 2014-2020, em conformidade com o Acordo de Parceria ACP-UE, bem como a
concessdo de assisténcia financeira aos paises e territdrios ultramarinos aos quais se aplica a parte IV do Tratado sobre
o Funcionamento da Unido Europeia (3 (<Acordo Interno»), nomeadamente o artigo 7.°,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2015/323 do Conselho, de 2 de marco de 2015, relativo ao regulamento
financeiro aplicdvel ao 11.c Fundo Europeu de Desenvolvimento () (a seguir designado «Regulamento Financeiro do 11.°
FED»), nomeadamente o artigo 21.°, n.s 3 e 4,

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,
Considerando o seguinte:

(1)  Em conformidade com o procedimento previsto no artigo 21.°, n.° 3,do Regulamento Financeiro do 11.c FED,
a Comissdo deve apresentar, até 15 de junho de 2017, uma proposta em que especifica: a) o montante da
segunda parcela da contribui¢do para 2017; b) um montante anual revisto da contribui¢do para 2017, nos casos
em que o montante deixar de corresponder as necessidades efetivas.

(2)  Nos termos do artigo 52.° do Regulamento Financeiro do 11.° FED, em 6 de abril de 2017, o Banco Europeu de
Investimento (BEI) comunicou & Comissdo as suas estimativas atualizadas de autorizages e pagamentos relati-
vamente aos instrumentos cuja gestdo assegura.

(3)  Oartigo 22.°, n.° 1, do Regulamento Financeiro do 11.° FED prevé que, para efeitos dos pedidos de contribuigdes,
se comece por esgotar os montantes previstos nos Fundos Europeus de Desenvolvimento (FED) anteriores. E, por
conseguinte, conveniente langar um pedido de contribui¢des a titulo dos 10.c e 11.° FED.

(4)  Mediante a Decisio (UE) 2016/2026 do Conselho (%), o Conselho adotou, em 11 de novembro de 2016, sob
proposta da Comissdo, a decisio de fixar o limite mdximo do montante anual das contribui¢des dos Estados-
-Membros para o FED relativas a 2017 em 3 850 000 000 EUR, no que se refere a Comissdo, e em
150 000 000 EUR, no que se refere ao BEL

(") JOL 317 de 15.12.2000, p. 3.

() JOL 210 de 6.8.2013, p. 1.

(}) JOL58de 3.3.2015,p. 17.

(*) Decisdo (UE) 2016/2026 do Conselho, de 15 de novembro de 2016, relativa as contribui¢des financeiras a pagar pelos Estados-Membros
para financiar o Fundo Europeu de Desenvolvimento, incluindo o limite méximo para 2018, o montante anual para 2017, a primeira
parcela para 2017 e uma previsdo indicativa e ndo vinculativa dos montantes anuais que se espera arrecadar para os anos de 2019
€2020 JOL 313de 19.11.2016, p. 25).
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(5)  Mediante a Decisdo (UE) 2016/1337 (!), o Conselho adotou, em 2 de agosto de 2016, a atribui¢do de fundos
anulados provenientes de projetos ao abrigo do 10.° FED a fim de aprovisionar o Mecanismo de Apoio a Paz em
Africa para o periodo 2016-2018. Os Estados-Membros chegaram ao acordo politico correspondente no
COREPER para a restitui¢gdo de um montante total de 200 milhdes de euros constituido por montantes anulados
do 8.2 e do 9.2 FED e para que os Estados-Membros procedam aos ajustamentos de pagamento correspondentes
de modo a que cada um seja reembolsado proporcionalmente a sua contribuicio para esses montantes. Os
ajustamentos de pagamento deverdo ocorrer aquando do terceiro pedido de contribui¢des para 2017 efou do
primeiro pedido de contribui¢des para 2018,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.

As contribuigdes para o FED a pagar por cada Estado-Membro a Comissdo e ao BEI a titulo da segunda parcela de 2017
sdo indicadas no quadro constante do anexo da presente decisdo.

Artigo 2.0

As quotas-partes das contribui¢des dos Estados-Membros estabelecidas no artigo 1.°, n.° 2, alinea a), dos Acordos
Internos relativos ao 8.° e ao 9. FED sio reduzidas em conformidade para um montante de 200 000 000 EUR constituido
por montantes anulados do 8.° e do 9. Fundo Europeu de Desenvolvimento (FED). De acordo com as preferéncias de
cada Estado-Membro, o ajustamento financeiro é aplicado na terceira parcela de 2017 efou na primeira parcela de 2018.

Artigo 3.°

A presente decisdo entra em vigor no dia da sua adogdo.

Feito em Bruxelas, em 4 de julho de 2017.

Pelo Conselho
O Presidente
M. MAASIKAS

(") Deciso (UE) 2016/1337 do Conselho, de 2 de agosto de 2016, relativa a atribui¢do de fundos anulados provenientes de projetos ao
abrigo do 10.° Fundo Europeu de Desenvolvimento, a fim de aprovisionar o Mecanismo de Apoio & Paz em Africa (JO L 212
de 5.8.2016, p. 107).
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ANEXO
Chave 2.2 parcela de 2017
de Chave de . . .
ESTADOSMEMBROS rteip;r)- reparticio Comissao Comissdo Comissao BEI Toul
¢ do 11

d(l):EllgP FED em % 10.c FED 11.° FED Total 10.c FED

em %
BELGICA 3,53 3,24927| 2 586 394,39 39 859 803,57 42 446 197,96 1 765 000,00 44 211 197,96
BULGARIA 0,14 0,21853 102 576,55 2 680 775,34 2783 351,88 70 000,00 2 853 351,88
REPUBLICA CHECA 0,51 0,79745 373 671,71 9782 566,65 10 156 238,37 255 000,00 10 411 238,37
DINAMARCA 2,00 1,98045( 1 465 379,26 24 294 794,82 25760 174,08 1 000 000,00 26 760 174,08
ALEMANHA 20,50| 20,5798 | 15020 137,42 252 458 793,95| 267 478 931,37| 10 250 000,00 277 728 931,37
ESTONIA 0,05 0,08635 36 634,48 1 059 282,25 1095 916,73 25 000,00 1120 916,73
IRLANDA 0,91 0,94006 666 747,56 11 532 007,79 12 198 755,35 455 000,00 12 653 755,35
GRECIA 1,47 1,50735( 1077 053,76 18 491 130,29 19 568 184,04 735 000,00 20 303 184,04
ESPANHA 7,85 7,93248| 5751 613,60 97 310 194,16/ 103 061 807,76 3 925 000,00 106 986 807,76
FRANCA 19,55| 17,81269| 14 324 082,27 | 218 513 796,75| 232 837 879,02| 9 775 000,00{ 242 612 879,02
CROACIA 0,00 0,22518 0,00 2762 352,95 2762 352,95 0,00 2762 352,95
ITALIA 12,86| 12,53009| 9 422 388,64 153 710 502,99 163 132 891,64| 6 430 000,00 169 562 891,64
CHIPRE 0,09 0,11162 65 942,07 1369 277,18 1435 219,25 45 000,00 1 480 219,25
LETONIA 0,07 0,11612 51 288,27 1 424 480,08 1475 768,35 35 000,00 1510 768,35
LITUANIA 0,12 0,18077 87 922,76 2217 561,70 2 305 484,45 60 000,00 2 365 484,45
LUXEMBURGO 0,27 0,25509 197 826,20 3129 268,20 3327 094,40 135 000,00 3 462 094,40
HUNGRIA 0,55 0,61456 402 979,30 7 538 998,26 7 941 977,56 275 000,00 8 216 977,56
MALTA 0,03 0,03801 21 980,69 466 280,47 488 261,16 15 000,00 503 261,16
PAISES BAIXOS 4,85 4,77678| 3 553 544,71 58 598 242,83 62 151 787,53| 2 425 000,00 64 576 787,53
AUSTRIA 2,41 2,39757| 1765 782,01 29 411 735,32 31177 517,33| 1 205 000,00 32 382 517,33
POLONIA 1,30 2,00734 952 496,52 24 624 662,80 25577 159,32 650 000,00 26 227 159,32
PORTUGAI 1,15 1,19679 842 593,07 14 681 394,38 15523 987,45 575 000,00 16 098 987,45
ROMENIA 0,37 0,71815 271 095,16 8 809 768,94 9 080 864,11 185 000,00 9265 864,11
ESLOVENIA 0,18 0,22452 131 884,13 2754 256,52 2 886 140,66 90 000,00 2 976 140,66
ESLOVAQUIA 0,21 0,37616 153 864,82 4614 471,47 4768 336,29 105 000,00 4 873 336,29
FINLANDIA 1,47 1,50909( 1077 053,76 18 512 475,41 19 589 529,16 735 000,00 20 324 529,16
SUECIA 2,74 2,93911| 2007 569,59 36 054 974,58 38 062 544,17| 1 370 000,00 39 432 544,17
REINO UNIDO 14,82| 14,67862| 10 858 460,32 180 067 187,34 190 925 647,66| 7 410 000,00| 198 335 647,66
TOTAL UE-28 100,00 | 100,00 73268 963,00 | 1 226 731 037,00| 1 300 000 000,00 50 000 000,00 1 350 000 000,00
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2017/1207 DA COMISSAO
de 4 de julho de 2017

que renova a autorizagdo para a colocacio no mercado de produtos de milho geneticamente
modificado MON 810 (MON-@@810-6) nos termos do Regulamento (CE) n.c 1829/2003 do
Parlamento Europeu e do Conselho

[notificada com o nimero C(2017) 4453]

(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
o0 artigo 11.°, n.° 3, e o artigo 23.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(I)  Em 11 e 18 de abril de 2007, a empresa Monsanto Europe S.A. apresentou a Comissdo trés pedidos, em
conformidade com os artigos 11.° e 23.> do Regulamento (CE) n.> 1829/2003, para a renovagdo da autorizagdo
de alimentos existentes, ingredientes alimentares e alimentos para animais existentes produzidos a partir de milho
MON 810, da autorizagdo de alimentos para animais que contenham ou sejam constituidos por milho MON 810
e da autorizacdo de milho MON 810 em produtos por ele constituidos ou que o contenham, destinados a outras
utilizagdes que ndo como géneros alimenticios e alimentos para animais, como qualquer outro milho, incluindo
o cultivo. Apds a data de entrada em vigor do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, aqueles produtos foram objeto
de notificagdo a Comissdo no ambito do artigo 8., n.o 1, alineas a) e b), e do artigo 20.°, n.° 1, alinea b), do
referido regulamento e foram inscritos no Registo Comunitirio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para
Animais Geneticamente Modificados.

(2)  Em 9 de marco de 2016, a empresa Monsanto Europe S.A. enviou uma carta a Comissdo solicitando que a parte
do pedido relativa ao cultivo seja considerada separadamente do resto do pedido. Por conseguinte, a presente
decisdo ndo abrange a utilizacdo de sementes do milho MON 810 para cultivo.

(3) A colocagio no mercado de poélen produzido a partir do milho MON 810 foi autorizada pela Decisdo de
Execugdo 2013/649/UE da Comissdo (%), pelo que ndo ¢é abrangida pela presente decisdo.

(4)  Em 30 de junho de 2009, a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<EFSA») emitiu um parecer
favoravel (atualizado em 30 de julho de 2009), nos termos dos artigos 6.° e 18.° do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003. Concluiu que o milho geneticamente modificado MON 810, tal como descrito no pedido, é tdo
seguro como o seu equivalente convencional no que diz respeito aos potenciais efeitos adversos sobre a satide
humana e animal e é pouco provavel que tenha efeitos adversos sobre o ambiente, tendo em conta as utiliza¢des
previstas (°).

(5)  No seu parecer, a EFSA atentou a todas as questdes e preocupagdes especificas manifestadas 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.

(6)  Tendo em conta essas consideracdes, deve ser renovada a autorizacdo para os géneros alimenticios e ingredientes
alimentares produzidos a partir de milho MON 810, a excecdo do pdlen, para os alimentos para animais que
contenham ou sejam constituidos por, ou produzidos a partir de milho MON 810 e para o milho MON 810 em
produtos por ele constituidos ou que o contenham, destinados a outras utilizagdes que ndo como géneros
alimenticios ou alimentos para animais, a excegdo do cultivo.

(") JOL268 de 18.10.2003, p. 1.

(*) Decisdo de Execucdo (UE) 2013649 da Comissdo, de 6 de novembro de 2013, que autoriza a colocagdo no mercado de pdlen produzido
a partir de milho MON 810 (MON-@@81@-6) nos termos do Regulamento (CE) n.c 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho
(OJL302de 13.11.2013, p. 44).

Parecer Cientifico do Painel sobre Organismos Geneticamente Modificados sobre pedidos (EFSA-GMORX-MON810) apresentados pela
Monsanto para a renovacdo da autorizagdo para o prosseguimento da comercializagio de 1) géneros alimenticios e ingredientes
alimentares existentes produzidos a partir de milho geneticamente modificado MON 810 resistente aos insetos; 2) alimentos para
animais que consistam em efou que contenham milho MON 810, incluindo a utilizagio de sementes para cultivo; e de 3) aditivos para
a alimentagdo humana e animal, e matérias-primas para a alimentacdo animal produzidos a partir de milho MON 810, ao abrigo do
Regulamento (CE) n.c 1829/2003. EFSA Journal (2009) 1149, 1-84.

—
-
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(7)  Foi atribuido um identificador Gnico ao milho geneticamente modificado MON 810 em conformidade com
o Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comissdo ('), no contexto da autorizagdo inicial do milho MON 810. Esse
identificador tinico deve continuar a ser utilizado.

(8)  Com base no parecer da EFSA, afigura-se ndo serem necessdrios, para os géneros alimenticios e ingredientes
alimentares produzidos a partir de milho MON 810 nem para os alimentos para animais que contenham, sejam
constituidos por, ou produzidos a partir de milho MON 810, requisitos de rotulagem especificos para além dos
previstos no artigo 13.°, n.° 1, e no artigo 25.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.> 1829/2003.

(9) O detentor da autorizagdo deve apresentar relatdrios anuais sobre a execugdo e os resultados das atividades
constantes do plano de monitoriza¢do. Os referidos resultados devem ser apresentados em conformidade com
o disposto na Decisdo 2009/770/CE da Comissdo ().

(10) O parecer da EFSA ndo justifica a imposicdo de condigdes ou restri¢des especificas para a colocagdo no mercado
efou para a utilizacdo e o manuseamento dos géneros alimenticios e alimentos para animais, incluindo requisitos
de monitorizagdo apds colocagdo no mercado.

(11) Nos termos do Regulamento (CE) n.o 1829/2003, todas as informacdes pertinentes sobre a autorizagdo dos
produtos devem ser inscritas no Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais
Geneticamente Modificados.

(12) O Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal ndo emitiu parecer
no prazo fixado pelo seu presidente. Considerou-se necessirio um ato de execucdo, cujo projeto foi apresentado
pelo presidente a0 Comité de Recurso para nova deliberagdo. O Comité de Recurso ndo emitiu um parecer,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.
Organismo geneticamente modificado e identificador tinico

Ao milho (Zea mays L.) geneticamente modificado 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-@@81@-6.

Artigo 2.0
Renovacio da autorizacio

A autorizacdo dos seguintes produtos ¢ renovada em conformidade com as condigdes fixadas na presente decisdo:
a) alimentos e ingredientes alimentares produzidos a partir de milho MON-@@81@-6, a excecdo do pdlen;
b) alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de milho MON-@@813-6;

¢) milho MON-@@81@-6 em produtos por ele constituidos ou que o contenham, para quaisquer outras utilizagdes que
ndo como géneros alimenticios e alimentos para animais, a excegdo do cultivo.

Artigo 3.°
Rotulagem

Para efeitos dos requisitos de rotulagem estabelecidos no artigo 13.2, n.o 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 (*), o «<nome do organismo» é «milho».

(") Regulamento (CE) n.> 65/2004 da Comissdo, de 14 de janeiro de 2004, que estabelece um sistema para criagdo e atribuigdo de identifi-
cadores tinicos aos organismos geneticamente modificados JO L 10 de 16.1.2004, p. 5).

(*) 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 monitorizacio das
libertagdes deliberadas no ambiente de organismos geneticamente modificados, como produtos ou contidos em produtos destinados
a ser colocados no mercado (JOL 275 de 21.10.2009, p. 9).

(*) 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 (JOL 268 de 18.10.2003, p. 24)
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Artigo 4.0
Monitorizacdo dos efeitos ambientais

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

2. O detentor da autorizacio deve apresentar a Comissio relatérios anuais sobre a execugdo e os resultados das
atividades constantes do plano de monitorizagdo em conformidade com o modelo que consta da Decisio 2009/770/CE.

Artigo 5.°
Registo comunitirio

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

Artigo 6.°
Detentor da autorizacio

O detentor da autorizagio é a empresa Monsanto Europe S.A., Bélgica, em representagio da Monsanto Company,
Estados Unidos da América.

Artigo 7.°
Validade

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

Artigo 8.
Destinataria

A destinatdria da presente decisio é a empresa Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Bruxelas,
Bélgica.

Feito em Bruxelas, em 4 de julho de 2017.

Pela Comissdo
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membro da Comissdo



6.7.2017 Jornal Oficial da Unido Europeia L 17321

ANEXO

a) Requerente e detentor da autorizagio:
Nome:  Monsanto Europe S.A.

Endereco: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Bruxelas — Bélgica

Em nome da empresa Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167, Estados
Unidos da América.

b) Designagio e especificacio dos produtos:

1) géneros alimenticios e ingredientes alimentares produzidos a partir de milho MON-@@810-6, a exce¢do do
polen;

2) alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de milho MON-
-00810-6;

3) milho MON-@©810-6 em produtos por ele constituidos ou que o contenham, para quaisquer outras utiliza¢des
que ndo como géneros alimenticios ou alimentos para animais, a excegdo do cultivo.

O milho geneticamente modificado MON-@@810-6, tal como descrito nos pedidos, exprime a proteina CrylAb
derivada de Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki, que confere protecio contra a predagdo por determinadas pragas
de insetos lepidopteros, incluindo as brocas do milho Ostrinia nubilalis (variante europeia) e Sesamia spp.

¢) Rotulagem:

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
«milhon.

d) Método de detecio:

1) Método de detecdo especifico da acdo com a técnica de PCR em tempo real para a quantificagdio do milho MON-
-0D810-6;

2) Validado pelo Instituto Federal de Avaliagio de Riscos (BfR), em colaboragio com o Centro Comum de
Investigacdo da Comissdo Europeia e de outras partes, e verificado pelo Laboratério de Referéncia da UE criado ao
abrigo do Regulamento (CE) n.c 1829/2003 em ADN genémico, extraido de sementes de milho, publicado em
http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

3) Materiais de referéncia: ERM-BF413 e ERM-AD413, acessiveis através do Instituto de Materiais e Medi¢es de
Referéncia (IMMR) do Centro Comum de Investigagdo (CCI) da Comissio Europeia em https://crm.jrc.ec.europa.
eu/

e) Identificador tinico:
MON-@@810- 6

f) Informacdes requeridas nos termos do anexo II do Protocolo de Cartagena sobre Seguranca Bioldgica a
Convengio sobre a Diversidade Biolégica:
[Centro de Intercambio de Informacdes para a Seguranca Bioldgica, ID de registo: publicado no Registo Comunitdrio dos
Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados quando da notificagdo].

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

Nio aplicavel.
h) Plano de monitorizagio dos efeitos ambientais:
Plano de monitorizagdo dos efeitos ambientais nos termos do anexo VII da Diretiva 2001/18/CE.

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


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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i) Requisitos de monitoriza¢io da utilizagio dos géneros alimenticios para consumo humano apés colocacio
no mercado:

Nao aplicavel.
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) 2017/1208 DA COMISSAO
de 4 de julho de 2017

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

produzidos a partir de algodio geneticamente modificado GHB119 (BCS-GHO®5-8) nos termos

do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a géneros
alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados

[notificada com o nilmero C(2017) 4457]

(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, e o artigo 19.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1)

)

()
)

(3

—
=

Em 25 de margo de 2011, a empresa Bayer apresentou a autoridade competente dos Paises Baixos um pedido,
nos termos dos artigos 5.° e 17.° do Regulamento (CE) n° 1829/2003, para colocar no mercado géneros
alimenticios, ingredientes alimentares e alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por, ou
produzidos a partir de algoddo GHB119 (o «pedido»). O pedido abrangia igualmente a colocagdo no mercado de
algoddo geneticamente modificado GHB119 em produtos por ele constituidos ou que o contenham, destinados
a outras utilizagdes habituais do algoddo que nio como géneros alimenticios ou alimentos para animais, a
excecdo do cultivo.

Em conformidade com o disposto no artigo 5.°, n° 5, e no artigo 17.°, ne 5, do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003, o pedido incluia os dados e informagdes exigidos pelos anexos III e IV da Diretiva 2001/18/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho (%), bem como informacdes e conclusdes sobre a avaliacio dos riscos,
realizada em conformidade com os principios estabelecidos no anexo II daquela diretiva. Incluia ainda um plano
de monitorizagio dos efeitos ambientais nos termos do anexo VII da Diretiva 2001/18/CE.

Em 21 de outubro de 2016, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<EFSA») emitiu um parecer
favoravel, nos termos dos artigos 6.° e 18.> do Regulamento (CE) n.°c 1829/2003 (}). O parecer concluiu que
o algoddo geneticamente modificado GHB119, tal como descrito no pedido, é tdo seguro e nutritivo como o seu
equivalente convencional no que diz respeito aos efeitos potenciais para a sadde humana e animal e para
o ambiente, no contexto do ambito do pedido.

No seu parecer, a EFSA tomou em conta todas as questdes e preocupacdes especificas referidas 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 EFSA concluiu igualmente que o plano de monitoriza¢do dos efeitos ambientais apresentado pelo requerente,
consistindo num plano geral de vigilancia, estd de acordo com as utilizagdes previstas dos produtos.

Tendo em conta essas consideracdes, deve ser concedida autorizagdo aos produtos que contenham, sejam
constituidos por, ou produzidos a partir de algoddo geneticamente modificado GHB119.

Deve ser atribuido um identificador Gnico ao algoddio GHB119, em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 65/2004 da Comissio (*).

JOL268de18.10.2003, p. 1.

Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de marco 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), 2016. Parecer cientifico sobre o pedido (EFSA-GMO-NL-
-2011-96), apresentado pela Bayer CropScience AG, para a colocagdo no mercado de algoddo geneticamente modificado GHB119
resistente aos insetos e tolerante aos herbicidas, para utilizacio como género alimenticio e alimento para animais, assim como
importacdo e transformagdo ao abrigo do Regulamento (CE) n.> 1829/2003. EFSA Journal 2016;14(10):4586, 27 pp. doi:10.2903j.
efsa.2016.4586.

Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comissdo, de 14 de janeiro de 2004, que estabelece um sistema para criacdo e atribuicdo de identifi-
cadores tnicos aos organismos geneticamente modificados (JO L 10 de 16.1.2004, p. 5).
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(8)  Com base no parecer da EFSA, ndo parecem ser necessirios requisitos de rotulagem especificos para além dos
previstos no artigo 13.°, n.° 1, e no artigo 25.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.>c 1829/2003, bem como no
artigo 4.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.> 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (), para os produtos
abrangidos pela presente decisdo. Todavia, a fim de assegurar que os referidos produtos sio utilizados dentro dos
limites da autorizagio concedida na presente decisdo, a rotulagem dos produtos que contenham ou sejam
constituidos por algoddo GHB119, exceto os produtos alimentares, deve ser complementada pela indicacdo clara
de que os produtos em causa ndo se destinam ao cultivo.

(9) O detentor da autorizagdo deve apresentar relatérios anuais sobre a execugdo e os resultados das atividades
constantes do plano de monitorizagdo dos efeitos ambientais. Esses resultados devem ser apresentados em
conformidade com o formato normalizado de comunicagdo de dados estabelecido na Decisio 2009/770/CE da
Comissdo (%). O parecer da EFSA nio justifica a imposi¢do de condigdes especificas tendo em vista a protegdo de
determinados ecossistemas/ambiente efou zonas geograficas, tal como previsto no artigo 6.°, n.° 5, alinea e), e no
artigo 18.°, n.° 5, alinea ¢), do Regulamento (CE) n.c 1829/2003.

(10) Nos termos do Regulamento (CE) n.o 1829/2003, todas as informacdes pertinentes sobre a autorizagdo dos
produtos devem ser inscritas no Registo Comunitirio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais
Geneticamente Modificados.

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

(12) 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 necessirio e o presidente
apresentou-o ao comité de recurso para nova deliberagio. O comité de recurso ndo emitiu um parecer,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
Organismo geneticamente modificado e identificador dnico

Ao algodio (Gossypium hirsutum L.) geneticamente modificado GHB119, 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 tnico
BCS-GHO@)5-8.

Artigo 2.0

Autorizagio

Para efeitos do artigo 4.°, n.° 2, e do artigo 16.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.c 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 produzidos a partir de
algoddo GHB119;

=

alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de algoddo GHB119;

¢) algodio GHB119 em produtos por ele constituidos ou que o contenham, para quaisquer utilizagdes que ndo as
indicadas nas alineas a) e b), a excecdo do cultivo.

(") 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 monitorizacio das
libertagdes deliberadas no ambiente de organismos geneticamente modificados, como produtos ou contidos em produtos destinados
a ser colocados no mercado (JOL 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 transfronteiri¢o
de organismos geneticamente modificados (JO L 287 de 5.11.2003, p. 1).
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Artigo 3.0
Rotulagem

1. Para efeitos dos requisitos de rotulagem estabelecidos no artigo 13.2, n.o 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
«algodio».

2. A mengdo «Ndo se destina ao cultivo» deve constar do rétulo assim como dos documentos de acompanhamento
dos produtos que contenham ou sejam constituidos por algodio GHB119, a excegdo dos produtos referidos no
artigo 2.°, alinea a).

Artigo 4.°
Monitorizacio dos efeitos ambientais

1. O detentor da autorizagdo deve garantir a elaboragdo e a execugdo do plano de monitorizagio 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 execugdo e os resultados das
atividades constantes do plano de monitorizagdo, em conformidade com a Decisdo 2009/770/CE.

Artigo 5.
Registo comunitario

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

Artigo 6.°
Detentor da autorizacio

O detentor da autorizagdo ¢ a empresa Bayer CropScience NV, Bélgica, em representagdo da Bayer CropScience LP,
Estados Unidos da América.

Artigo 7.°
Validade

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

Artigo 8.
Destinatario

O destinatdrio da presente decisio é a empresa Bayer CropScience NV, J.E. Mommaertslaan 14, 1831, Diegem, Bélgica.

Feito em Bruxelas, em 4 de julho de 2017.

Pela Comissdo
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membro da Comissdo
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ANEXO

a) Detentor da autorizagio:

Nome:  Bayer CropScience NV.
Endereco: J.E. Mommaertslaan 14, 1831, Diegem, Bélgica.

Em nome da Bayer CropScience LP — 2 T.W. Alexander Drive — P.O. Box 12014 — Research Triangle Park — RTP,
North Carolina 27709 — Estados Unidos da América.

b) Designacio e especificacio dos produtos:

1) géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de
algoddo geneticamente modificado BCS-GHO@ 5-8.

2) alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de algoddo geneticamente
modificado BCS-GHO?5-8.

3) algoddo geneticamente modificado BCS-GH@@5-8 em produtos que o contenham ou por ele sejam constituidos,
para quaisquer outras utilizagdes salvo as previstas nos pontos 1) e 2), a excegdo do cultivo.

O algodio BCS-GH@®5-8, tal como descrito no pedido, exprime a proteina PAT que confere tolerdncia aos
herbicidas a base de glufosinato-amoénio e a proteina Cry2Ae que confere resisténcia a determinadas pragas de
lepidépteros.

¢) Rotulagem:

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

2) A mengdo «Ndo se destina ao cultivo» deve constar do rétulo assim como dos documentos de acompanhamento
dos produtos que contenham ou sejam constituidos pelo algoddo abrangido pela presente decisdo, a excegdo dos
produtos referidos no artigo 2.°, alinea a).

d) Método de detecio:

1) Método de detegdo especifico do evento com a técnica de PCR em tempo real para a quantificagdo do algodio
BCS-GHQO@5-8.

2) Validado em ADN genémico, extraido de sementes de algoddo BCS-GHO@5-8, 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-BF428, acessivel através do Centro Comum de Investigagio (JRC) da Comissdo
Europeia, em https:/[crm.irmm.jrc.ec.europa.eufjrc/en/reference-materials/catalogue.

e) Identificador wnico:

BCS-GH@OD5-8.

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

[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) Condicdes ou restrigdes apliciveis a colocacio no mercado, utilizacio ou manuseamento dos produtos:

Nio aplicavel.

h) Plano de monitorizacio dos efeitos ambientais:
Plano de monitorizagio dos efeitos ambientais nos termos do anexo VII da Diretiva 2001/18/CE.

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


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.irmm.jrc.ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue
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i) Requisitos de monitorizagio da utilizacio dos géneros alimenticios para consumo humano apés colocagio
no mercado

Nio aplicavel.

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) 2017/1209 DA COMISSAO
de 4 de julho de 2017

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

produzidos a partir de milho geneticamente modificado Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21 e

milho geneticamente modificado combinando dois, trés ou quatro dos eventos Btll, 59122,

MIR604, 1507 e GA21, em conformidade com o Regulamento (CE) n.c 1829/2003 do Parlamento

Europeu e do Conselho relativo a géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente
modificados

[notificada com o nilmero C(2017) 4460]

(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.c 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
o0 artigo 7.% n.° 3, o artigo 9.°, n.° 2, o artigo 19.°, n.° 3, e o artigo 21.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)

Em 1 de julho de 2011, a empresa Syngenta 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 produzidos a partir de milho Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21
(o «pedido»), em conformidade com os artigos 5.° e 17.° do Regulamento (CE) n.> 1829/2003. O pedido abrangia
igualmente a colocacio no mercado de milho geneticamente modificado Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507 x
GA21 em produtos por ele constituidos ou que o contenham, destinados a outras utilizagdes habituais do milho
que ndo como géneros alimenticios ou alimentos para animais, a exce¢do do cultivo.

Em conformidade com o artigo 5., n.° 5, e o artigo 17.°, n.° 5, do Regulamento (CE) n.> 1829/2003, o pedido
inclufa informagdes e conclusdes sobre a avaliagdo dos riscos realizada em conformidade com os principios
estabelecidos no anexo II da Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (?), bem como os dados
e informagdes exigidos nos termos dos anexos IIl e IV daquela diretiva. Inclufa ainda um plano de monitorizagdo
dos efeitos ambientais estabelecido no anexo VII da Diretiva 2001/18/CE.

Em 21 de fevereiro de 2014, a Syngenta alargou o ambito do pedido a todas as subcombinag¢des dos eventos de
transformagdo genética tnicos que constituem o milho Btll x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21, exceto
a subcombinagio 1507 x 59122, que ja tinha sido autorizada pela Decisdo 2010/432/UE da Comissdo ().

Em 31 de margo de 2016, a Syngenta atualizou o ambito do pedido, excluindo as seguintes quatro subcombi-
nagdes, que eram abrangidas pelo 4mbito de outro pedido: milho Bt11 x GA21, milho MIR604 x GA21, milho
Bt1l x MIR604 e milho Btl1 x MIR604 x GA21. Estas subcombina¢des foram autorizadas pela Decisdo de
Execucdo (UE) 2016/1685 da Comissdo ().

Em 26 de agosto de 2016, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<EFSA») emitiu um parecer
favordvel, nos termos dos artigos 6.° e 18.> do Regulamento (CE) n. 1829/2003 (). A EFSA concluiu que
o milho geneticamente modificado Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21, tal como descrito no pedido, ¢ tio

(") JOL268 de 18.10.2003, p. 1.

)
0)

—
=

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

Decisido 2010/432/UE da Comissdo, de 28 de julho de 2010, que autoriza a colocagio no mercado de produtos que contenham, sejam
constituidos por, ou produzidos a partir de milho geneticamente modificado 1507 x 59122 (DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7) nos
termos do Regulamento (CE) n.> 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 202 de 4.8.2010, p. 11).

Decisdo de Execugdo (UE) 2016/1685 da Comissdo, de 16 de setembro de 2016, que autoriza a colocagdo no mercado de produtos que
contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de milho geneticamente modificado Bt11 x MIR162 x MIR604 x GA21, e de
milhos geneticamente modificados que combinam dois ou trés dos eventos Bt11, MIR162, MIR604 ¢ GA21, e que revoga as Decisdes
2010/426/UE, 2011/892/UE, 2011/893/UE e 2011/894/UE (JO L 254 de 20.9.2016, p. 22).

Painel dos Organismos Geneticamente Modificados da EFSA (Painel OGM), 2016. Parecer cientifico sobre o pedido apresentado pela
Syngenta (EFSA-GMO-DE-2011-99) para a colocagdo no mercado de milho Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21 e vinte subcombi-
nac¢des que ndo foram autorizadas anteriormente, independentemente da sua origem, para utilizagio como género alimenticio e
alimento para animais, assim como importacio e transformacdo, ao abrigo do Regulamento (CE) n.o 1829/2003. EFSA Journal
2016;14(8):4567, 31 pp. doi:10.2903j.efsa.2016.4567
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seguro e nutritivo como o seu equivalente convencional e as variedades comerciais nio geneticamente
modificadas no que diz respeito aos efeitos potenciais para a sadde humana e para o ambiente, e ndo foram
identificados problemas de seguranca em nenhuma das 20 subcombinacdes abrangidas pelo ambito do pedido.

(6)  No seu parecer, a EFSA atentou a todas as questdes e preocupagdes especificas manifestadas 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.

(7) A EFSA concluiu igualmente que o plano de monitoriza¢do dos efeitos ambientais apresentado pelo requerente,
consistindo num plano geral de vigilincia, estd de acordo com as utilizagdes previstas dos produtos.

(8)  No seu parecer, a EFSA recomendou a recolha de informagdes pertinentes sobre os niveis de expressio das novas
proteinas expressas, se qualquer uma das 20 subcombinagles fosse criada mediante um processo de
melhoramento seletivo e comercializadas. De acordo com esta recomendagdo, devem ser fixadas condicdes
especificas para o efeito.

(9)  Tendo em conta essas consideragdes, deve ser concedida autorizagdo aos produtos que contenham, sejam
constituidos por, ou produzidos a partir de milho geneticamente modificado Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507 x
GA21, e as seguintes vinte subcombinagdes, a saber: cinco subcombinagdes de quatro eventos (Bt11 x MIR604 x
1507 x GA21, Bt1l x 59122 x 1507 x GA21, Bt11l x 59122 x MIR604 x GA21, Btll x 59122 x MIR604 x
1507, 59122 x MIR604 x 1507 x GA21); nove subcombinacdes de trés eventos (Bt11 x 59122 x MIR604, Bt11
x 59122 x 1507, Bt11 x 59122 x GA21, Btl1 x MIR604 x 1507, Bt11l x 1507 x GA21, 59122 x MIR604 x
1507, 59122 x MIR604 x GA21, 59122 x 1507 x GA21, MIR604 x 1507 x GA21) e seis subcombinacdes de
dois eventos (Bt11 x 59122, Btll x 1507, 59122 x MIR604, 59122 x GA21, MIR604 x 1507 e 1507 x
GA21).

(10) Deve ser atribuido um identificador tnico a cada organismo geneticamente modificado (a seguir «<OGM») em
conformidade com o Regulamento (CE) n.> 65/2004 da Comisséo ().

(11) Com base no parecer da EFSA, ndo parecem ser necessdrios requisitos de rotulagem especificos para além dos
previstos no artigo 13.°, n.° 1, e no artigo 25.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.> 1829/2003, bem como no
artigo 4.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.> 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (3), para os produtos
abrangidos pela presente decisdo. Todavia, a fim de assegurar que os referidos produtos sio utilizados dentro dos
limites da autorizagio concedida na presente decisdo, a rotulagem dos produtos que contenham ou sejam
constituidos por milho Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21 e pelas subcombinagdes, exceto os produtos
alimentares, deve ser complementada pela indicacdo clara de que os produtos em causa ndo se destinam ao
cultivo.

(12) O detentor da autorizagdo deve apresentar relatorios anuais sobre a execugdo e os resultados das atividades
constantes do plano de monitorizagdo dos efeitos ambientais. Esses resultados devem ser apresentados em
conformidade com os requisitos em matéria de formato normalizado de comunicagdo de dados estabelecidos na
Decisio 2009/770/CE da Comissio (%).

(13) O parecer da EFSA ndo justifica a imposicdo de condicdes especificas tendo em vista a protecdo de determinados
ecossistemas/ambiente efou zonas geogréficas, tal como previsto no artigo 6.°, n.° 5, alinea €), e no artigo 18.°,
n.° 5, do Regulamento (CE) n.c 1829/2003.

(14) O detentor da autorizagdo deve apresentar igualmente relatérios anuais sobre os resultados das atividades
constantes das condi¢des especificas dessa autorizagio.

(15) Nos termos do Regulamento (CE) n.c 1829/2003, todas as informagdes pertinentes sobre a autoriza¢io dos
produtos devem ser inscritas no Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais
Geneticamente Modificados.

(") Regulamento (CE) n.c 65/2004 da Comissdo, de 14 de janeiro de 2004, que estabelece um sistema para criagdo e atribuigdo de identifi-
cadores tnicos aos organismos geneticamente modificados (JO L 10 de 16.1.2004, p. 5).

() Regulamento (CE) n.c 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).

(*) Decisio 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 monitorizacio das
libertagdes deliberadas no ambiente de organismos geneticamente modificados, como produtos ou contidos em produtos destinados
a ser colocados no mercado (JOL 275 de 21.10.2009, p. 9).
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(16) A presente decisio deve ser notificada, através do Centro de Intercimbio de Informagdes para a Seguranga
Biol4gica, as Partes no Protocolo de Cartagena sobre Seguranca Bioldgica a Convencdo sobre a Diversidade
Bioldgica, nos termos do artigo 9., n.° 1, e do artigo 15.°, n.c 2, alinea c), do Regulamento (CE) n.c 1946/2003
do Parlamento Europeu e do Conselho ().

(17) 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 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 1.0
Organismo geneticamente modificado e identificador dnico

1.  Em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 65/2004, sdo atribuidos os seguintes identificadores tinicos aos
organismos geneticamente modificados (OGM):

a) o identificador tinico SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x MON-@@@21-9 €
atribuido ao milho geneticamente modificado (Zea mays L.) Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21;

b) o identificador dnico SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1 x MON-@PD21-9 é atribuido ao milho
geneticamente modificado (Zea mays L.) Bt11 x MIR604 x 1507 x GA21;

¢) o identificador tinico SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x DAS-@15@7-1 x MON-@@@P21-9 € atribuido ao milho
geneticamente modificado (Zea mays L)) Bt11 x 59122 x 1507 x GA21;

d) o identificador tinico SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR604-5 x MON-@3@@21-9 é atribuido ao milho
geneticamente modificado (Zea mays L.) Bt11 x 59122 x MIR604 x GA21;

e) o identificador Ginico SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 ¢ atribuido ao milho geneti-
camente modificado (Zea mays L.) Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507;

f) o identificador tinico DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x MON-@@@21-9 ¢é atribuido ao milho
geneticamente modificado (Zea mays L.) 59122 x MIR604 x 1507 x GA21;

g) o identificador tnico SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 ¢é atribuido ao milho geneticamente
modificado (Zea mays L.) Bt11 x 59122 x MIR604;

h) o identificador tnico SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x DAS-@15@7-1 ¢ atribuido ao milho geneticamente
modificado (Zea mays L)) Bt11 x 59122 x 1507;

i) o identificador tnico SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x MON-@@©@21-9 ¢ atribuido ao milho geneticamente
modificado (Zea mays L)) Bt11 x 59122 x GA21;

j) o identificador tnico SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 ¢é atribuido ao milho geneticamente
modificado (Zea mays L.) Bt11 x MIR604 x 1507;

k) o identificador tnico SYN-BT@11-1 x DAS-@15@7-1 x MON-@@@21-9 é atribuido ao milho geneticamente
modificado (Zea mays L)) Bt11 x 1507 x GA21;

) o identificador dnico DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 ¢é atribuido ao milho geneticamente
modificado (Zea mays L) 59122 x MIR604 x 1507;

m) o identificador tnico DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x MON-@@B@21-9 é atribuido ao milho geneticamente
modificado (Zea mays L)) 59122 x MIR604 x GA21;

n) o identificador dnico DAS-59122-7 x DAS-@15@7-1 x MON-@@@21-9 ¢ atribuido ao milho geneticamente
modificado (Zea mays L.) 59122 x 1507 x GA21,;

(") Regulamento (CE) n.> 1946/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de julho de 2003, relativo a0 movimento transfronteiri¢o
de organismos geneticamente modificados (JO L 287 de 5.11.2003, p. 1).
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0) o identificador tnico SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1 x MON-@@B@21-9 é atribuido ao milho geneticamente
modificado (Zea mays L) MIR604 x 1507 x GA21;

p) o identificador tinico SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 ¢ atribuido ao milho geneticamente modificado (Zea mays L.)
Bt11 x 59122;

q) o identificador tnico SYN-BT@11-1 x DAS-BF15@7-1 ¢ atribuido ao milho geneticamente modificado (Zea mays L.)
Bt11l x 1507;

1) o identificador tnico DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 ¢é atribuido ao milho geneticamente modificado (Zea mays L.)
59122 x MIR604;

s) o identificador tnico DAS-59122-7 x MON-@@@321-9 ¢ atribuido ao milho geneticamente modificado (Zea mays L.)
59122 x GA21;

t) o identificador tnico SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 ¢é atribuido ao milho geneticamente modificado (Zea mays L.)
MIR604 x1507;

u) o identificador dnico DAS-@1507-1 x MON-@@@21-9 ¢ atribuido ao milho geneticamente modificado (Zea
mays L.) 1507 x GA21.

2. O milho geneticamente modificado a que se refere 0 n.° 1 estd especificado na alinea b) do anexo.

Artigo 2.0
Autorizacio

Para efeitos do artigo 4.°, n.° 2, e do artigo 16.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.c 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 produzidos a partir dos
OGM referidos no artigo 1.2, n.° 1;

b) alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir dos OGM referidos no
artigo 1.0, n.° 1;

¢) OGM referidos no artigo 1.o, n.° 1, em produtos por eles constituidos ou que os contenham, para quaisquer
utilizagdes que nio 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» é
«milho».
2. A mengdo «Ndo se destina ao cultivo» deve constar do rétulo assim como dos documentos de acompanhamento
dos produtos que contenham ou sejam constituidos pelos OGM referidos no artigo 1.2, n.° 1, & excegdo dos produtos
referidos no artigo 2.°, alinea a).

Artigo 4.°

Monitorizacio dos efeitos ambientais

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

2. O detentor da autorizacio deve apresentar a3 Comissio relatérios anuais sobre a execugdo e os resultados das
atividades constantes do plano de monitorizagio, em conformidade com a Decisio 2009/770/CE.
Artigo 5.°
Condigdes especificas para a colocagio no mercado

1. O detentor da autorizagio deve garantir que as condicdes especificas, a que se refere a alinea g) do anexo, sdo
aplicadas.

2. O detentor da autorizagio deve apresentar a Comissdo relatorios anuais sobre os resultados das atividades
constantes das condi¢des especificas dessa autorizagdo durante o periodo de autorizagio.
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Artigo 6.°
Registo comunitario

As informacdes contidas no anexo da presente decisdo devem ser inscritas no Registo Comunitirio dos Géneros
Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados previsto no artigo 28.° do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003.

Artigo 7.°
Detentor da autorizacio

O detentor da autorizagdo é a empresa Syngenta Crop Protection NV/SA, Bélgica, em representacio de Syngenta Crop
Protection AG, Suica.

Artigo 8.°
Validade

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

Artigo 9.0
Destinatario

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

Feito em Bruxelas, em 4 de julho de 2017.

Pela Comissdo
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membro da Comissdo
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ANEXO

a) Titular da autorizacio:

Nome:  Syngenta Crop Protection NV/SA

Endereco: 489, Avenue Louise, 1050 Bruxelas, Bélgica

Em nome de Syngenta Crop Protection AG, Schwarzwaldallee 215, CH-4058 Basileia, Suica.

b) Designacio e especificacio dos produtos:

1) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de
milhos geneticamente modificados (Zea mays L.), como especificados na alinea e).

2) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de milhos geneticamente
modificados (Zea mays L.), como especificados na alinea e).

3) Milhos geneticamente modificados (Zea mays L.), como especificados na alinea e), em produtos que os contenham
ou por eles sejam constituidos, para quaisquer outras utiliza¢des salvo as previstas nos pontos 1) e 2), & excegdo
do cultivo.

O milho SYN-BT@11-1 exprime a proteina CrylAb, que confere protecio contra determinadas pragas de
lepiddpteros, e a proteina PAT, que confere tolerancia ao herbicida glufosinato-aménio.

O milho DAS-59122-7 exprime as proteinas Cry34Abl e Cry35Abl, que conferem prote¢do contra determinadas
pragas de colebpteros, e a proteina PAT, que confere tolerancia ao herbicida glufosinato-amoénio.

O milho SYN-IR6@4-5 exprime a proteina modificada Cry3A, que confere protecio contra determinadas pragas de
coledpteros, e a proteina PMI, que foi usada como marcador de selego.

O milho DAS-@15@7-1 exprime a proteina Cry1F, que confere protegdo contra determinadas pragas de lepiddpteros,
e a proteina PAT, utilizada como marcador de selegdo, que confere tolerdncia ao herbicida glufosinato-aménio.

O milho MON-@@@21-9 exprime a proteina mEPSPS, que confere tolerancia ao herbicida glifosato.

¢) Rotulagem:

1) Para efeitos dos requisitos de rotulagem estabelecidos no artigo 13.o, ne 1, e no artigo 25°, ne° 2, do
Regulamento (CE) n.c 1829/2003, bem como no artigo 4., n.° 6, do Regulamento (CE) n.c 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 pelos milhos especificados na alinea €), & excegdo dos
produtos referidos no artigo 2., alinea a).

d) Método de detecio:

1) Métodos de detegdo especificos dos eventos com a técnica de PCR quantitativa em tempo real para os milhos
SYN-BT@11-1, DAS-59122-7, SYN-IR6@4-5, DAS-@15@7-1 ¢ MON-@@@21-9; os métodos de detecio sio
validados nos eventos tinicos e verificados em ADN gendmico extraido de sementes de milho SYN-BT@11-1 x
DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1 x MON-@@@21-9.

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

3) Materiais de referéncia: ERM®-BF412 (para SYN-BT@11-1), ERM®-BF424 (para DAS-59122-7), ERM®-BF423
(para SYN-IR6@4-5) ¢ ERM®-BF418 (para DAS-@15@7), acessiveis através do Centro Comum de Investigacio
(JRC) da Comissdo Europeia, Instituto de Materiais e Medicdes de Referéncia (IRMM) em https://crm.jrc.ec.europa.
eu e AOCS 0407-A e AOCS 0407-B (para MON-@@@21-9), acessiveis através da American Oil Chemists Society
em http:/[www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248

e) Identificador dnico:
SYN-BTO11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR60D4-5 x DAS-01507-1 x MON-B3QB021-9;

SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@07-1 x MON-@QB@21-9;
SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x DAS-@15@7-1 x MON-@@@21-9;


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu
https://crm.jrc.ec.europa.eu
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
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SYN-BT@11-1 x x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x MON-@©©21-9;
SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1;
DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1 x MON-@©©21-9;
SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5;

SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x DAS-@15@7-1;

SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x MON-@@@21-9;

SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1;

SYN-BT@11-1 x DAS-@15@7-1 x MON-©@@21-9;

DAS-59122-7 x SYN-IR604-5 x DAS-@1507-1;

DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x MON-0©©@21-9;

DAS-59122-7 x DAS-015@7-1 x MON-O@@@21-9;

SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1 x MON-@Q121-9;

SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7;

SYN-BT@11-1 x DAS-@1507-1;

DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5;

DAS-59122-7 x MON-@©©@21-9;

SYN-IR604-5 x DAS-@15@7-1;

DAS-0@1507-1 x MON-@@221-9.

f) Informacgdes 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) Condicdes ou restri¢des apliciveis a colocagio no mercado, utilizagio ou manuseamento dos produtos:

Condicdes especificas em conformidade com o artigo 6., n.o 5, alinea e), e com o artigo 18.°, n.o 5, alinea e), do Regulamento
(CE) n.o 1829/2003:

1) O detentor da autorizagio deve informar a Comissdo se qualquer uma das subcombinac¢les vier a ser criada
mediante abordagens de melhoramento seletivo e comercializada.

2) Se for caso disso, o detentor da autorizagdo deve recolher informacdes sobre os niveis de expressdo das novas
proteinas expressas.

h) Plano de monitorizacio dos efeitos ambientais:
Plano de monitorizagdo dos efeitos ambientais nos termos do anexo VII da Diretiva 2001/18/CE.

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

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

Nio aplicavel.
Nota: as ligagdes aos documentos pertinentes podem sofrer alteracdes 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) 2017/1210 DA COMISSAO
de 4 de julho de 2017

relativa a identificacio das substincias ftalato de bis(2-etil-hexilo) (DEHP), ftalato de dibutilo

(DBP), ftalato de benzilo e butilo (BBP) e ftalato de di-isobutilo (DIBP) como substincias que

suscitam elevada preocupacio, em conformidade com o artigo 57.°, alinea f), do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho

[notificada com o nilmero C(2017) 4462]

(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.c 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de
2006, relativo ao registo, avaliacdo, autorizacdo e restricio dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do
Conselho e o Regulamento (CE) n.°© 1488/94 da Comissdo, bem como a Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo ('), nomeadamente o artigo 59.2, n.° 9,

Considerando o seguinte:

(1) O ftalato de bis(2-etil-hexilo) (DEHP) (n.c CE 204-211-0, n.c CAS 117-81-7), o ftalato de dibutilo (DBP) (n.c CE
201-557-4, n.o CAS 84-74-2), o ftalato de benzilo e butilo (BBP) (n.c CE 201-622-7, n.c CAS 85-68-7) e o ftalato
de di-isobutilo (DIBP) (n.c CE 201-553-2, n.o0 CAS 84-69-5) estdo incluidos na lista de candidatos a que se refere
o artigo 590, n° 1, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 como substincias tdxicas para a reprodugio
(categoria 1B), em conformidade com o artigo 57.°, alinea c), do referido regulamento. Essas substincias estdo
igualmente incluidas no anexo XIV do mesmo regulamento.

(2)  Nos termos do artigo 59.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.> 1907/2006, em 26 de agosto de 2014, a Dinamarca
apresentou a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos («a Agéncia») quatro dossiés, em conformidade com
o anexo XV do referido regulamento («dossiés do anexo XV»), para a identificacio de DEHP, DBP, BBP e DIBP
como substancias que suscitam elevada preocupagdo, em conformidade com o artigo 57.°, alinea f), do referido
regulamento, devido as suas propriedades perturbadoras do sistema enddcrino em relagdo as quais existem
provas cientificas de que podem ter efeitos graves para a sadde humana ou o ambiente que ddo origem a um
nivel de preocupagio equivalente ao de outras substincias enumeradas no artigo 57.°, alineas a) a e).

(3)  Quando foram examinados pelo Comité de Estados-Membros da Agéncia ((MSC»), os quatro dossiés do anexo XV
foram considerados em duas partes cada um, em que uma parte abrangia os aspetos relativos a satide humana e
a outra os aspetos ambientais do dossié, respetivamente.

(4) Quanto aos dossiés do anexo XV relativos ao DBP, ao BBP e ao DIBP, o transmitente dos dossiés retirou
posteriormente a parte da sua proposta respeitante a identificagdo destas substdncias como substincias com
propriedades perturbadoras do sistema endécrino, cujos efeitos no ambiente dio origem a um nivel de
preocupacio equivalente, em conformidade com o artigo 57.°, alinea f), do Regulamento (CE) n.c 1907/2006, no
intuito de aprofundar as justificacdes fornecidas na documentagio.

(5) Em 11 de dezembro de 2014, o MSC adotou pareceres (%) sobre a parte restante dos dossiés do anexo XV.
O MSC chegou a um acordo unénime sobre a identificagio do DEHP como tendo propriedades perturbadoras do
sistema enddcrino em relagdo as quais existem provas cientificas de que podem ter efeitos graves para o ambiente
e que ddo origem a um nivel de preocupagdo equivalente, em conformidade com o artigo 57.°, alinea f), do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006. Por conseguinte, a Agéncia alterou a entrada relativa ao DEHP na lista de
substancias candidatas, em 17 de dezembro de 2014.

(6) O MSC reconheceu unanimemente que existem provas cientificas de uma atividade perturbadora do sistema
end6crino do DEHP, BBP, DBP e DIBP, bem como do nexo de causalidade entre esta atividade e os efeitos
adversos para a satide humana, e ainda que as substincias podem ser consideradas substancias desreguladoras do
sistema enddcrino para a satide humana, na medida em que correspondem a definicio da OMS/IPCS de
desregulador enddcrino e as recomendagdes do grupo consultivo de peritos da Comissdo Europeia para que uma
substancia seja identificada como desregulador enddcrino.

(") JOL 396 de 30.12.2006, p. 1.
() http:/|echa.europa.
eu/pt/role-of-the-member-state-committee-in-the-authorisation-process/svhc-opinions-of-the-member-state-committee


http://echa.europa.eu/pt/role‑of‑the‑member‑state‑committee‑in‑the‑authorisation‑process/svhc‑opinions‑of‑the‑member‑state‑committee
http://echa.europa.eu/pt/role‑of‑the‑member‑state‑committee‑in‑the‑authorisation‑process/svhc‑opinions‑of‑the‑member‑state‑committee

L 17336 Jornal Oficial da Unido Europeia 6.7.2017

(7)  No entanto, o MSC ndo chegou a acordo por unanimidade sobre a identificacgdo das quatro substincias
enumeradas no artigo 57.°, alineas a) a c), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, como suscitando um nivel de
preocupacio equivalente ao de outras substincias enumeradas nas alineas a) a c) desse artigo, devido as
propriedades perturbadoras do sistema enddcrino, no que diz respeito a satide humana. De acordo com quatro
membros do MSC, os efeitos para a sadde humana assinalados nos dossiés do anexo XV foram os mesmos
efeitos, causados pelo mesmo modo de agdo, que os ja tidos em conta quando as substincias foram incluidas na
lista de substincias candidatas, devido a sua toxicidade para a reproducgdo, em conformidade com o artigo 57.°,
alinea c), do referido regulamento.

(8)  Em 20 de fevereiro de 2015, nos termos do artigo 59.°, n.° 9, do Regulamento (CE) n.°c 1907/2006, o MSC
submeteu o seu parecer a Comissdo para que esta tomasse uma decisio sobre a identificacio das quatro
substancias como tendo propriedades perturbadoras do sistema enddcrino para a satide humana que dio origem
a um nivel de preocupagio equivalente em conformidade com o artigo 57.°, alinea f).

(99 A Comissdo toma nota do acordo undnime do MSC de que as quatro substdncias apresentam propriedades
perturbadoras do sistema endécrino e de que os efeitos adversos causados por este modo de agdo sio os mesmos
efeitos que levaram a sua classificagdo como toxicas para a reproducio e a sua identificagdo como substancias
que suscitam uma elevada preocupacdo, nos termos do artigo 57., alinea c), do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006. Além disso, a Comissdo observa que a maioria dos membros do MSC considerou que o nivel de
preocupacdo quanto a esses efeitos é equivalente ao de outras substincias enumeradas no artigo 57.°, alineas a)
ae).

(10) A Comissdo observa que o artigo 57.° ndo impede a identificagio de uma substancia como suscitando uma
elevada preocupacio, por diversas vezes, com base em mais de uma propriedade intrinseca que tenha o mesmo
efeito na satde humana.

(11) Por conseguinte, as substancias DEHP, BBP, DBP e DIBP deve ser identificadas como substancias que suscitam
elevada preocupagio, em conformidade com o artigo 57.°, alinea f), devido as suas propriedades perturbadoras
do sistema enddcrino em relagdo as quais existem provas cientificas de que podem ter efeitos graves para a satide
humana que ddo origem a um nivel de preocupagio equivalente ao de outras substincias enumeradas nas
alineas ) a ¢) do mesmo artigo.

(12) A presente decisdo é adotada sem prejuizo do resultado das atividades em curso relacionadas com a definigdo de
critérios para a identificagio de desreguladores endécrinos, em conformidade com as disposicdes do
Regulamento (CE) n.> 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho (') e do Regulamento (UE) n.c 528/2012
do Parlamento Europeu e do Conselho ().

(13) As medidas previstas na presente decisdo estdo em conformidade com o parecer do Comité instituido ao abrigo
do artigo 133.> do Regulamento (CE) n.> 1907/2006,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo tinico

1. As seguintes substancias foram identificadas como substincias com propriedades perturbadoras do sistema
enddcrino, cujos efeitos na satide humana ddo origem a um nivel de preocupacio equivalente, em conformidade com
o artigo 57.°, alinea f), do Regulamento (CE) n.> 1907/2006:

— Ftalato de bis(2-etil-hexilo) (DEHP) (n.c CE 204-211-0, n.> CAS 117-81-7)

— Ftalato de dibutilo (DBP) (n.> CE 201-557-4, n.° CAS 84-74-2)

— Ftalato de benzilo e butilo (BBP) (n.c CE 201-622-7, n.c CAS 85-68-7)

— Ftalato de di-isobutilo (DIBP) (n.c CE 201-553-2, n.> CAS 84-69-5)

(") Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, relativo a colocagdo de produtos
fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE €91/441/CEE (JO L 309 de 24.11.2009, p. 1).

(*) Regulamento (UE) n.> 5282012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo a disponibilizacio no mercado
e a utilizagdo de produtos biocidas JOL 167 de 27.6.2012, p. 1).
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2. A entrada relativa as substancias enunciadas no n.° 1 na lista de substincias candidatas referida no artigo 59.°,
ne 1, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ¢é alterada pelo aditamento, na casa «Motivo da inclusio», de «Nivel de
preocupacio equivalente suscetivel de provocar efeitos graves na satide humanav.

A destinatdria da presente decisdo é a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos.

Feito em Bruxelas, em 4 de julho de 2017.

Pela Comissdo
Elzbieta BIENKOWSKA

Membro da Comissdo
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2017/1211 DA COMISSAO
de 4 de julho de 2017

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

produzidos a partir de algodio geneticamente modificado 281-24-236 x 3006-210-23 x

MON 88913 (DAS-24236-5 x DAS-21023-5 x MON-88913-8) nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho

[notificada com o nilmero C(2017) 4495]

(Apenas faz fé o texto na lingua inglesa)

(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.c 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
o0 artigo 7.% n.° 3, e o artigo 19.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1)

@)

Em 12 de margo de 2009, a empresa Dow AgroSciences Europe apresentou a autoridade competente dos Paises
Baixos um pedido, nos termos dos artigos 5.° e 17.> do Regulamento (CE) n.c 1829/2003, para colocar no
mercado géneros alimenticios, ingredientes alimentares e alimentos para animais que contenham, sejam
constituidos por, ou produzidos a partir de algoddo 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913.

O pedido abrange igualmente a colocagdo no mercado de algoddo 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913
em produtos por ele constituidos ou que o contenham, destinados a quaisquer outras utilizacdes habituais do
algodio, que ndo como géneros alimenticios ou alimentos para animais, a excegdo do cultivo.

Em conformidade com o disposto no artigo 5.°, n° 5, e no artigo 17.°, n° 5, do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003, o pedido inclui os dados e informagdes exigidos pelos anexos IIl e IV da Diretiva 2001/18/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho (3), bem como informagdes e conclusdes sobre a avaliacio dos riscos,
realizada em conformidade com os principios estabelecidos no anexo II da Diretiva 2001/18/CE. Inclui ainda um
plano de monitoriza¢do dos efeitos ambientais nos termos do anexo VII da Diretiva 2001/18/CE.

Em 8 de abril de 2016, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<EFSA») emitiu um parecer
favoravel (), nos termos dos artigos 6.° e 18.° do Regulamento (CE) n.c 1829/2003. Concluiu que o algodio
geneticamente modificado 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913 ¢ tdo seguro e nutritivo como o seu
equivalente convencional, no contexto das utiliza¢des previstas.

No seu parecer, a EFSA tomou em conta todas as questdes e preocupacdes especificas 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.

No mesmo parecer, a EFSA concluiu igualmente que o plano de monitorizagdo ambiental apresentado pelo
requerente, consistindo num plano geral de vigilancia, estd de acordo com as utiliza¢des previstas dos produtos.

Tendo em conta essas consideracdes, deve ser concedida autorizagdo aos produtos que contenham, sejam
constituidos por, ou produzidos a partir de algoddo geneticamente modificado 281-24-236 x 3006-210-23 x
MON 88913.

Em conformidade com o Regulamento (CE) n.> 65/2004 da Comissdo (%), deve ser atribuido um identificador
nico ao algoddo geneticamente modificado 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913.

(") JOL268 de 18.10.2003, p. 1.

)
(3

—_
=

Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de marco 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), 2016. Parecer cientifico sobre o pedido EFSA-GMO-NL-
-2012-68 para a colocagdo no mercado do algodio geneticamente modificado 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913 para
utilizagdo como género alimenticio e alimento para animais, assim como importagdo e transformagio ao abrigo do Regulamento (CE)
n.°1829/2003. EFSA Journal 2016; 14(4):4430, 21 pp. doi:10.2903 j.efsa.2016.4430.

Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comlssao de 14 dP janeiro de 2004, que estabelece um sistema para criaco e atribuicdo de identifi-
cadores tnicos aos organismos geneticamente modlflcados (JOL10de 16.1.2004, p. 5).



6.7.2017 Jornal Oficial da Unido Europeia L 17339

(9)  Com base no parecer da EFSA, afigura-se ndo serem necessdrios para os géneros alimenticios, ingredientes
alimentares e alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de algodio
281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913, requisitos de rotulagem especificos para além dos previstos no
artigo 13.°, n.° 1, e no artigo 25.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.c 1829/2003. Todavia, a fim de assegurar
a utilizacdo dos produtos que contenham ou sejam constituidos por algodio 281-24-236 x 3006-210-23 x
MON 88913 dentro dos limites da autorizagdo prevista na presente decisdo, a rotulagem desses produtos, exceto
os produtos alimentares, deve ser complementada pela indicacio clara de que os produtos em causa nio devem
ser utilizados para cultivo.

(10) O detentor da autorizagdo deve apresentar relatdrios anuais sobre a execugdo e os resultados das atividades
constantes do plano de monitorizacdo dos efeitos ambientais. Os referidos resultados devem ser apresentados em
conformidade com o disposto na Decisdo 2009/770/CE da Comissdo ().

(11) O parecer da EFSA ndo justifica a imposicdo de condi¢des ou restricdes especificas relativas a colocagdo no
mercado efou de condi¢des ou restri¢des especificas de utilizagio e manuseamento, incluindo requisitos de
monitorizagdo da utilizagdo dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais ap6s colocagdo no mercado,
nem de condigdes especificas tendo em vista a protecio de determinados ecossistemas/ambientes e/ou zonas
geogrificas, tal como previsto no artigo 6.2, n.° 5, alinea e), e no artigo 18.2, n.° 5, alinea ¢), do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003.

(12) Todas as informagdes pertinentes sobre a autorizagdo dos produtos devem ser inscritas no Registo Comunitério
dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente Modificados referido no Regulamento (CE)
n.° 1829/2003.

(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 necessdrio um ato de execugdo, cujo projeto foi apresentado
pelo presidente a0 Comité de Recurso para nova deliberacio. O comité de recurso ndo emitiu um parecer,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
Organismo geneticamente modificado e identificador tinico

Ao algoddo (Gossypium hirsutum L.) geneticamente modificado 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913, tal como se
especifica na alinea b) do anexo da presente decisdo, é atribuido, como previsto no Regulamento (CE) n.° 65/2004,
o identificador dnico DAS-24236-5 x DAS-21023-5 x MON-88913-8.

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 produzidos a partir de
algoddo DAS-24236-5 x DAS-21023-5 x MON-88913-8;

b) alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de algoddo DAS-24236-5 x
DAS-21023-5 x MON-88913-8;

c) algoddo DAS-24236-5 x DAS-210923-5 x MON-88913-8 em produtos por ele constituidos ou que o contenham,
para quaisquer utiliza¢des salvo as indicadas nas alineas a) e b), a excegdo do cultivo.

Artigo 3.0
Rotulagem

1. Para efeitos dos requisitos de rotulagem estabelecidos no artigo 13.°, n.o 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 (%), o «<nome do organismo» ¢ «algoddo».

(") 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 monitorizacio das
libertagdes deliberadas no ambiente de organismos geneticamente modificados, como produtos ou contidos em produtos destinados
a ser colocados no mercado (JOL 275 de 21.10.2009, p. 9).

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 (JOL 268 de 18.10.2003, p. 24).

—
>
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2. A mengdo «Ndo se destina ao cultivo» deve constar do rétulo assim como dos documentos de acompanhamento
dos produtos que contenham ou sejam constituidos por algoddo DAS-24236-5 x DAS-210923-5 x MON-88913-8, com
excecdo dos produtos referidos no artigo 2.0, alinea a).

Artigo 4.°
Monitorizacio dos efeitos ambientais

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

2. O detentor da autorizagio deve apresentar a Comissio relatérios anuais sobre a execugdo e os resultados das
atividades constantes do plano de monitoriza¢do em conformidade com o formato indicado na Decisdo 2009/770/CE.

Artigo 5.
Registo comunitdrio

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

Artigo 6.°
Detentor da autorizacio

O detentor da autorizacdo é a empresa Dow AgroSciences Europe, Reino Unido, que representa a empresa Mycogen
Seeds, Estados Unidos da América.

Artigo 7.°
Validade

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

Artigo 8.
Destinataria

A destinatdria da presente decisdo é a empresa Dow AgroSciences Europe, European Development Centre, 3 Milton
Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, Reino Unido.

Feito em Bruxelas, em 4 de julho de 2017.

Pela Comissdo
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membro da Comissdo
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ANEXO

a) Requerente e detentor da autorizacio:

Nome:  Dow AgroSciences Europe, que representa Mycogen Seeds, Estados Unidos.

Endereco: Dow AgroSciences Europe, European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN,
Reino Unido.

b) Designacio e especificacio dos produtos:

1) géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de
algodio DAS-24236-5 x DAS-21023-5 x MON-88913-8.

2) alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de algoddo DAS-24236-5
x DAS-21023-5 x MON-88913-8.

3) algoddo DAS-24236-5 x DAS-210923-5 x MON-88913-8 em produtos por ele constituidos ou que o contenham,
para quaisquer utiliza¢des salvo as indicadas nos pontos 1 e 2, a excegdo do cultivo.

O algodido geneticamente modificado DAS-24236-5 x DAS-21023-5 x MON-88913-8, tal como descrito no pedido,
exprime a proteina fosfinotricina acetiltransferase (PAT) que confere tolerancia aos herbicidas de glufosinato-amonio,
a proteina modificada CP4 5-enolpiruvil-chiquimato-3-fosfato-sintase (CP4EPSPS) que confere tolerdncia aos
herbicidas de glifosato e as proteinas Cry1F e CrylAc que conferem protegdo contra determinadas pragas de insetos
lepidépteros.

¢) Rotulagem:

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

2) A mengdo «Ndo se destina ao cultivo» deve constar do rdtulo assim como dos documentos de acompa-
nhamento dos produtos que contenham ou sejam constituidos por algoddo DAS-24236-5 x DAS-2123-5 x
MON-88913-8, com exce¢do dos produtos referidos no artigo 2.°, alinea a).

d) Método de detecio:

1) Métodos de detegdo especificos da agdo com a técnica de PCR quantitativa em tempo real para os algoddes
DAS-24236-5, DAS-21023-5 ¢ MON-88913-8; os métodos de detecio foram validados em ADN gendmico
extraido de sementes de algoddo DAS-24236-5 x DAS-210923-5 x MON-88913-8 e em ADN gendmico extraido
de sementes de eventos tnicos e verificados em ADN gendmico extraido de sementes de algoddo DAS-24236-5 x
DAS-21023-5 x MON-88913-8.

2) Validados pelo Laboratério de Referéncia da UE criado ao abrigo do Regulamento (CE) n.c 1829/2003, publicado
em http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

3) Materiais de referéncia:

— ERM®-BF422 para o algodio 281-24-236 x 3006-210-23 acessivel através do Centro Comum de
Investigagdo (JRC) da Comissdo Europeia, Instituto de Materiais e Medigdes de Referéncia (IMMR) em
https:/[/crm.jrc.ec.europa.euf e

— AOCS 0906-D e AOCS 0804-A para o algoddo MON 88913 acessiveis através da American Oil Chemists
Society em http:/[www.aocs.org/crm

e) Identificador dnico:

DAS-24236-5 x DAS-21023-5 x MON-88913-8

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

Centro de Intercimbio de Informagdes para a Seguranga Bioldgica, ID de registo: ver [a preencher aquando da
notificagdo).


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
http://www.aocs.org/crm
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g) Condicdes ou restrigdes aplicdveis a colocagio no mercado, utilizagio ou manuseamento dos produtos:
Nio aplicavel.

h) Plano de monitoriza¢io dos efeitos ambientais:
Plano de monitorizagdo dos efeitos ambientais nos termos do anexo VII da Diretiva 2001/18/CE.

[Ligagdo: plano publicado na Internet].

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

Nio aplicavel.

Nota: as ligagdes aos documentos pertinentes podem sofrer alteragdes ao longo do tempo. Essas alteragdes serdo levadas
ao conhecimento do publico mediante a atualizacio do Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para
Animais Geneticamente Modificados.
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2017/1212 DA COMISSAO
de 4 de julho de 2017

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

produzidos a partir de milho geneticamente modificado DAS-40278-9, nos termos do

Regulamento (CE) n. 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a géneros
alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados

[notificada com o nilmero C(2017) 4503]

(Apenas faz fé o texto na lingua inglesa)

(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.c 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
0 artigo 7.%, n.° 3, e o artigo 19.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1) Em 11 de novembro de 2010, a empresa Dow AgroSciences Europe apresentou a autoridade nacional
competente dos Paises Baixos um pedido para colocar no mercado géneros alimenticios, ingredientes alimentares
e alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de milho DAS-40278-9
(o «pedido») em conformidade com os artigos 5.° e 17.° do Regulamento (CE) n.c 1829/2003. O pedido abrangia
igualmente a colocagdo no mercado de milho geneticamente modificado DAS-40278-9 em produtos por ele
constituidos ou que o contenham, destinados a outras utilizagdes habituais do milho que ndo como géneros
alimenticios ou alimentos para animais, a exce¢do do cultivo.

(2)  Em conformidade com o artigo 5.° n.° 5, e o artigo 17.°, n.> 5, do Regulamento (CE) n.c 1829/2003, o pedido
incluia informacdes e conclusdes sobre a avaliagdo dos riscos realizada em conformidade com os principios
estabelecidos no anexo II da Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (3), bem como os dados
e informacdes exigidos nos termos dos anexos IIl e IV daquela diretiva. Inclufa ainda um plano de monitoriza¢io
dos efeitos ambientais estabelecido no anexo VII da Diretiva 2001/18/CE.

(3)  Em 5 de dezembro de 2016, a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<EFSA») emitiu um parecer
favordvel, nos termos dos artigos 6. e 18.c do Regulamento (CE) n. 1829/2003 (}). A EFSA concluiu que
o milho geneticamente modificado DAS-40278-9, tal como descrito no pedido, é tdo seguro e nutritivo como
o seu equivalente convencional e as variedades comerciais ndo geneticamente modificadas no que diz respeito aos
efeitos potenciais para a saide humana e para o ambiente.

(4)  No seu parecer, a EFSA tomou em conta todas as questdes e preocupagdes especificas 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.

(5) A EFSA 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.

(6)  Tendo em conta essas considera¢des, deve ser concedida autorizacdo aos produtos que contenham, sejam
constituidos por, ou produzidos a partir de milho geneticamente modificado DAS-40278-9.

(7)  Deve ser atribuido um identificador Gnico ao organismo geneticamente modificado (a seguir «OGM») em
conformidade com o Regulamento (CE) n.> 65/2004 da Comissdo (*).

(") JOL268 de 18.10.2003, p. 1.

(*) Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo de 2001, relativa a libertacio 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. Parecer cientifico sobre o pedido apresentado pela
DOW AgroSciences LLC (EFSA-GMO-NL-2010-89) para a colocagdo no mercado de milho geneticamente modificado tolerante aos
herbicidas DAS-40278-9, para utilizagdo como género alimenticio e alimento para animais, assim como importagdo e transformagdo, ao
abrigo do Regulamento (CE) n.> 1829/2003. EFSA Journal 2016;14(12):4633, 25 pp. doi: 10.2903j.efsa.2016.4633.

(*) Regulamento (CE) n.> 65/2004 da Comissdo, de 14 de janeiro de 2004, que estabelece um sistema para criacdo e atribuicdo de identifi-
cadores tnicos aos organismos geneticamente modificados (JO L 10 de 16.1.2004, p. 5).
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Com base no parecer da EFSA, ndo parecem ser necessdrios requisitos de rotulagem especificos para além dos
previstos no artigo 13.°, n.° 1, e no artigo 25.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.>c 1829/2003, bem como no
artigo 4.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.> 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (), para os produtos
abrangidos pela presente decisdo. Todavia, a fim de assegurar que os referidos produtos sio utilizados dentro dos
limites da autorizagio concedida na presente decisdo, a rotulagem dos produtos que contenham ou sejam
constituidos por milho DAS-40278-9, exceto os produtos alimentares, deve ser complementada pela indicagdo
clara de que os produtos em causa ndo se destinam ao cultivo.

O detentor da autorizagdo deve apresentar relatorios anuais sobre a execugdo e os resultados das atividades
constantes do plano de monitorizagdo dos efeitos ambientais. Esses resultados devem ser apresentados em
conformidade com os requisitos em matéria de formato normalizado de comunicagio de dados estabelecidos na
Decisdo 2009/770/CE da Comissdo (3.

(10) O parecer da EFSA ndo justifica a imposi¢do de condi¢des especificas tendo em vista a protegdo de determinados

ecossistemas/ambiente efou zonas geograficas, tal como previsto no artigo 6., n.° 5, alinea e), e no artigo 18.°,
n.° 5, do Regulamento (CE) n.c 1829/2003.

(11) Nos termos do Regulamento (CE) n.c 1829/2003, todas as informacdes pertinentes sobre a autorizagdo dos

produtos devem ser inscritas no Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais
Geneticamente Modificados.

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

BiolGgica, as Partes no Protocolo de Cartagena sobre Seguranca Bioldgica 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.c 1946/2003
do Parlamento Europeu e do Conselho ().

(13) 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 execugdo era necessario e o presidente
apresentou-o ao comité de recurso para nova deliberagio. O comité de recurso ndo emitiu um parecer,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.

Organismo geneticamente modificado e identificador dnico

Ao milho (Zea mays L.) geneticamente modificado DAS-40278-9, 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 dnico
DAS-40278-9.

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 produzidos a partir do
OGM referido no artigo 1.5

alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir do OGM referido no
artigo 1.

0 OGM referido no artigo 1.°, em produtos por ele constituido ou que o contenham, para quaisquer utilizagdes que
ndo as indicadas nas alineas a) e b), a excecdo do cultivo.

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 monitorizacio das
libertagdes deliberadas no ambiente de organismos geneticamente modificados, como produtos ou contidos em produtos destinados
a ser colocados no mercado (JOL 275 de 21.10.2009, p. 9).

Regulamento (CE) n.c 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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Artigo 3.0
Rotulagem

1. Para efeitos dos requisitos de rotulagem estabelecidos no artigo 13.2, n.o 1, e no artigo 25.°, n.° 2, do Regulamento
(CE) n.o 1829/2003, bem como no artigo 4.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1830/2003, o «nome do organismo» é
«milho».

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

Artigo 4.°
Monitorizacio dos efeitos ambientais

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

2. O detentor da autorizacdo deve apresentar a Comissdo relatérios anuais sobre a execugdo e os resultados das
atividades constantes do plano de monitorizagdo, em conformidade com a Decisdo 2009/770/CE.

Artigo 5.
Registo comunitario

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

Artigo 6.°
Detentor da autorizacio

O detentor da autorizagdo é a empresa Dow AgroSciences Europe.

Artigo 7.°
Validade

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

Artigo 8.
Destinatario

O destinatirio da presente decisdo é a empresa Dow AgroSciences Europe, European Development Centre, 3 Milton
Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, Reino Unido.

Feito em Bruxelas, em 4 de julho de 2017.

Pela Comissdo
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membro da Comissdo
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ANEXO

a) Detentor da autorizacio:

Nome:  Dow AgroSciences Europe

Endereco: European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, Reino Unido

b) Designagio e especificagio dos produtos:

1) géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de
milho DAS-40278-9.

2) alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de milho DAS-40278-9.

3) milho DAS-40278-9 em produtos que o contenham ou por ele sejam constituidos, para quaisquer outras
utilizagdes salvo as previstas nos pontos (1) e (2), a excecdo do cultivo.

O milho DAS4@278-9 exprime a proteina AAD-1, que confere tolerdncia aos herbicidas com dcido 2,4-diclorofeno-
xiacético (2,4-D) e ariloxifenoxipropionato (AOPP).

¢) Rotulagem:

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

2) A mencgio «Ndo se destina ao cultivo» deve constar do rétulo assim como dos documentos de acompanhamento
dos produtos que contenham ou sejam constituidos por milho DAS-40278-9, a excegdo dos produtos referidos
no artigo 2., alinea a).

d) Método de detecio:

1) Método de detegdo especifico do evento com a técnica de PCR quantitativa em tempo real para o milho
DAS-4@278-9; o método de detegdo estd validado no evento dnico utilizando ADN genémico extraido de
sementes de milho DAS-4@278-9.

2) Validado pelo Laboratério de Referéncia da UE criado ao abrigo do Regulamento (CE) n.c 1829/2003, publicado
em http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx.

3) Material de referéncia: ERM®-BF433, acessivel através do Centro Comum de Investigagio (JRC) da Comissdo
Europeia em https:/[crm.jrc.ec.europa.eu/

¢) Identificador tinico:

DAS-40278-9.

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

g) Plano de monitorizacio dos efeitos ambientais:
Plano de monitorizagdo dos efeitos ambientais nos termos do anexo VII da Diretiva 2001/18/CE.

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

h) Requisitos de monitorizacio da utilizacio dos géneros alimenticios para consumo humano apds colocagio
no mercado
Nao aplicdvel.

Nota: as ligacdes aos documentos pertinentes podem sofrer alteracdes 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.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2017/1213 DA COMISSAO
de 4 de julho de 2017

relativa ao estabelecimento do Consércio «Biologia Estrutural Integrada — Consoércio para uma
Infraestrutura Europeia de Investigagdo» (Instruct-ERIC)

[notificada com o nimero C(2017) 4507]

(Apenas fazem fé os textos nas linguas checa, dinamarquesa, eslovaca, francesa, inglesa, italiana, neerlandesa e
portuguesa)

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

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.c 723/2009 do Conselho, de 25 de junho de 2009, relativo ao quadro juridico
comunitdrio aplicdvel a um Consércio para uma Infraestrutura Europeia de Investigagdo (ERIC) ('), nomeadamente
o artigo 6., n.° 1, alinea a),

Considerando o seguinte:

(1) A Bélgica, a Reptiblica Checa, a Dinamarca, a Eslovdquia, a Espanha, a Franca, a Grécia, Israel, a Itdlia, os Paises
Baixos, Portugal, o Reino Unido, a Suécia e o Laboratério Europeu de Biologia Molecular (EMBL) solicitaram a
Comissdo a criagdo do Consércio «Biologia Estrutural Integrada — Consércio para uma Infraestrutura Europeia
de Investigagdo» (Instruct-ERIC). A Grécia, a Espanha, a Suécia e o Laboratério Europeu de Biologia Molecular
comunicaram a sua decisdo de participar no Consércio Instruct-ERIC inicialmente na qualidade de observadores.
Acordaram que o Reino Unido serd o Estado-Membro de acolhimento do Consdrcio Instruct-ERIC.

(2)  Uma vez que o Reino Unido notificou, em 29 de marco de 2017, a sua intencdo de abandonar a Unido, ao
abrigo do artigo 50.° do Tratado da Unido Europeia, os Tratados deixardo de ser aplicdveis ao Reino Unido
a partir da data de entrada em vigor do acordo de saida ou, na falta deste, dois anos ap6s a notificacdo, a menos
que o Conselho Europeu, em acordo com o Reino Unido, decida prorrogar esse prazo. Consequentemente, e sem
prejuizo das disposi¢des do acordo de saida, a presente decisio de execugdo do Conselho s6 € aplicdvel enquanto
o0 Reino Unido for Membro da UE.

(3)  Se o Reino Unido deixar de ser um Estado-Membro e sem prejuizo das disposi¢des de um eventual acordo de
saida, a sede social do Consércio Instruct-ERIC serd transferida para o territério de um Estado-Membro ou de um
pais associado em conformidade com o disposto no artigo 8.2, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 723/2009.

(4) A Comissdo, em conformidade com o estabelecido no artigo 5., n.° 2, do Regulamento (CE) n.°c 723/2009,
avaliou o pedido e concluiu que cumpre os requisitos estabelecidos no referido regulamento.

(5)  As medidas previstas na presente decisdo estio em conformidade com o parecer do Comité instituido pelo
artigo 20.° do Regulamento (CE) n.° 723/2009,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.

1. E criado o Consorcio «Biologia Estrutural Integrada — Consércio para uma Infraestrutura Europeia de
Investigagdo», designado «Instruct-ERIC».

2. Os elementos essenciais dos Estatutos do Consoércio Instruct-ERIC constam do anexo.

() JOL206 de 8.8.2009, p. 1.
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Artigo 2.0

Os destinatarios da presente decisio sio o Reino da Bélgica, a Republica Checa, o Reino da Dinamarca, a Republica
Eslovaca, a Republica Francesa, o Estado de Israel, a Reptiblica Italiana, o Reino dos Paises Baixos, a Republica
Portuguesa e o Reino Unido da Gra-Bretanha e da Irlanda do Norte.

Feito em Bruxelas, em 4 de julho de 2017.

Pela Comissdo
Carlos MOEDAS

Membro da Comissdo
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ANEXO

ELEMENTOS ESSENCIAIS DOS ESTATUTOS DO CONSORCIO INSTRUCT-ERIC

Os seguintes artigos e niimeros estabelecem os elementos essenciais dos Estatutos do Consércio Instruct-ERIC em conformidade com
artigo 6., n.> 3, do Regulamento (CE) n.c 723/2009.

1. Objetivos e atividades

(artigo 4.0 dos Estatutos do Conséreio Instruct-ERIC)

1. O objetivo do Consoércio Instruct-ERIC consiste na criacio e exploragdo de uma infraestrutura pan-europeia de
investigagdo distribuida denominada Instruct, especificamente com vista a:

a) facilitar progressos no dominio da biologia celular estrutural integrativa;

b) disponibilizar um acesso regulamentado a instala¢des europeias de biologia estrutural de vanguarda e a conhecimentos
especializados;

¢) promover um maijor desenvolvimento da tecnologia Instruct; e
d) proporcionar formagio em técnicas integrativas no dominio da biologia estrutural.
2. Com esses fins em vista, 0 Consércio Instruct-ERIC realiza e coordena uma série de atividades, nomeadamente:

a) atividades propostas pelos Centros Instruct, tais como a disponibilizacio da infraestrutura a comunidade de
utilizadores no dominio da biologia estrutural e outras atividades Instruct de formagio, ligagdo em rede e difusdo;

b) criagdo e exploracio da plataforma Instruct que desempenha um papel central de coordenagdo de todas as atividades
oferecidas através dos Centros Instruct;

c) disponibilizagio de acesso a infraestrutura de biologia estrutural nos Centros Instruct através de um portal web
Instruct que integra andlise interpares e programagio do acesso reservado aos utilizadores Instruct por um Centro
Instruct;

d) coordenagdo, pela Plataforma Instruct, de cursos de formagio e de workshops sobre técnicas e métodos relevantes para
a biologia celular estrutural, permitindo a difusdo de conhecimentos especializados, a estimulagdo de intercambios e
o desenvolvimento em colabora¢io com as empresas;

e) coordenagio, pela Plataforma Instruct, de programas conjuntos entre Centros Instruct que apoiam novas abordagens
técnicas e tecnoldgicas que permitem uma melhor integragdo do conjunto das tecnologias de biologia estrutural;

f) coordenagdo de programas com empresas que desenvolvem tecnologias inovadoras no dominio da biologia estrutural
a fim de permitir a sua adogdo efetiva por Centros Instruct, disponibilizando o seu acesso a investigadores
académicos e industriais na Europa;

g) estabelecimento de pontes entre as comunidades da biologia estrutural, celular e sistémica, mediante a coordenagio
de agdes conjuntas, incluindo reunides, conferéncias e workshops;

h) quaisquer outras agdes conexas que contribuam para reforcar a investigagio no Espaco Europeu da Investigagdo.

3. O Consércio Instruct-ERIC é criado e funciona numa base ndo econdémica com vista a promover a inova¢do, bem
como a transferéncia de conhecimentos e tecnologias. Podem ser desenvolvidas atividades de cardter econémico
limitadas, desde que estejam estreitamente relacionadas com a sua principal missdo e ndo a ponham em causa.

2. Estabelecimento do Consércio Instruct-ERIC

(artigo 2.° dos Estatutos do Consércio Instruct-ERIC)

1. E criada uma Infraestrutura de Investigacdo Europeia designada «Biologia Estrutural Integrada», seguidamente
denominada «Instruct».

2. A Infraestrutura Instruct assume a forma juridica de um Consdrcio para uma Infraestrutura Europeia de Investigagdo
(ERIC), criada ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 723/2009, com a redacdo que lhe foi dada pelo Regulamento
n.° 1261/2013 do Conselho ('), com a designagdo de dnstruct-ERIC».

(") Regulamento (UE) n.c 1261/2013 do Conselho, de 2 de dezembro de 2013, que altera o Regulamento (CE) n.c 723/2009 relativo ao
quadro juridico comunitdrio aplicdvel ao consércio para uma Infraestrutura Europeia de Investigagdo (ERIC) (JO L 326 de 6.12.2013,

p-1).
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3. Sede

(artigo 3.c dos Estatutos do Conséreio Instruct-ERIC)

O Consorcio Instruct-ERIC tem a sua sede em Oxford, Reino Unido.

4. Duragdo

(artigo 29.° dos Estatutos do Consércio Instruct-ERIC)

O Consoércio Instruct-ERIC ¢ estabelecido por um periodo de tempo indeterminado. O Consércio pode ser objeto de
liquidagdo nos termos previstos no artigo 30.°.

5. Liquidagdo

(artigo 30.° dos Estatutos do Consércio Instruct-ERIC)

1. A liquida¢io do Consércio Instruct-ERIC resulta de uma decisio do Conselho em conformidade com o disposto no
artigo 13.0.

2. Sem demoras indevidas e, em qualquer caso, no prazo de dez dias ap6s a adocdo da decisdo de liquidagio do
Consorcio Instruct-ERIC e novamente quando do encerramento do Consércio, este deve notificar a Comissdo Europeia
da decisdo.

3. Os ativos remanescentes apés o pagamento das dividas do Consércio Instruct-ERIC sdo distribuidos entre os
membros proporcionalmente a sua contribui¢do anual acumulada em numerdrio para o Consércio. Os ativos remanes-
centes ap6s a liquidagdo, incluindo os ativos do Consércio Instruct-ERIC, sdo distribuidos entre os membros proporcio-
nalmente a sua contribuicio anual acumulada em numerdrio para o Consércio, ndo podendo o seu montante ser
superior ao de uma contribui¢do anual.

4. O Consorcio Instruct-ERIC considera-se extinto no dia em que a Comissdo Europeia publicar o aviso relevante no
Jornal Oficial da Unido Europeia.

6. Responsabilidade

(artigo 21.c dos Estatutos do Consércio Instruct-ERIC)
1. O Consorcio Instruct-ERIC € responsével pelas suas dividas.
2. Os membros ndo sdo solidariamente responsdveis pelas dividas do Consércio Instruct-ERIC.

3. A responsabilidade financeira de cada membro pelas dividas e passivos do Consércio Instruct-ERIC estd limitada as
respetivas contribuigdes fornecidas ao Consdrcio conforme estabelecido no anexo 2.

4. O Consoércio Instruct-ERIC subscreve um seguro adequado para cobrir os riscos inerentes a sua constitui¢do e funcio-
namento.

7. Politica de acesso

(artigo 25.° dos Estatutos do Consércio Instruct-ERIC)

1. Cada membro que acolhe um ou mais Centros Instruct assegura ao(s) candidato(s) selecionado(s) o acesso a infraes-
trutura, sujeito ao procedimento de acesso aprovado. Cada Centro Instruct define a fracdo da capacidade da sua infraes-
trutura que é disponibilizada para projetos com acesso aprovado no dmbito do Instruct. As propostas de acesso no
ambito do Consércio Instruct-ERIC sdo aprovadas pelo Comité de Acesso com base na andlise de peritos internacionais
em fungdo, em primeiro lugar, da exceléncia cientifica e tendo também em conta a viabilidade técnica e operacional.

2. A prestacdo de servicos de acesso é supervisionada pelo diretor, tendo em consideracdo:
a) a andlise cientifica (interpares) do projeto;

b) a avaliacdo logistica efetuada pelo(s) Centro(s) Instruct envolvido(s) sobre a viabilidade técnica do projeto,
o calenddrio previsto e a programagdo dos trabalhos no Centro; e

c) os recursos, financeiros e em espécie, disponibilizados pelo Centro Instruct e pela Plataforma Instruct para apoio ao
acesso solicitado, designadamente a capacidade de acesso Instruct no Centro Instruct solicitado e a adequacio dos
fundos reservados para acesso central, geridos pela Plataforma Instruct.
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3. O Consércio Instruct-ERIC aceita propostas de qualquer utilizador para o acesso a Infraestrutura Instruct-ERIC.

4. O acesso garantido pelo Consorcio Instruct-ERIC aos investigadores de instituicdes situadas no territério dos seus
membros inclui o acesso aos dados, as ferramentas e aos servigos oferecidos pelos Centros Instruct. Os utilizadores dos
membros do Consércio podem solicitar acesso financiado pelo Consércio Instruct-ERIC a infraestrutura, aos cursos de
formagio e aos workshops, bem como a participacio em conferéncias ou quaisquer outras atividades oferecidas e
apoiadas pelo Consoércio. O acesso a dados e ferramentas é regido pelas politicas de gestdo de dados e de produtos
biolégicos do Consércio Instruct-ERIC e, no caso de trabalhos em colaboracdo, por um acordo celebrado entre todos os
utilizadores, conforme estabelecido no artigo 27.c.

5. Os utilizadores de paises ou organismos ndo membros podem solicitar acesso utilizando o sistema de apresentagdo
de propostas. O acesso para fins de investigagdo académica ou pré-competitiva estd sujeito ao pagamento de uma taxa
académica. Podem também ser cobradas taxas académicas a utilizadores ndo comerciais que solicitem acesso através de
um organismo intergovernamental e que nio estejam localizados no territério de um dos membros.

6. O acesso a infraestrutura Instruct solicitado por utilizadores para fins de realizagdo de investigagdo exclusiva estd
sujeito a uma taxa de acesso comercial. Nesse caso, os dados decorrentes de trabalhos realizados no 4mbito do acesso
sdo propriedade do utilizador, o qual ndo terd qualquer obrigagdo de os divulgar ou publicar.

7. Os membros beneficiam sempre de prioridade de acesso.

8. Os utilizadores da Infraestrutura Instruct-ERIC para fins de investigacdo ndo exclusiva comprometem-se a publicar
os dados decorrentes de trabalhos realizados no 4mbito deste acesso e a coloci-los a disposicdo do publico.

8. Conselho Consultivo Cientifico Independente (ISAB)

(artigo 17.° dos Estatutos do Consércio Instruct-ERIC)

1. O ISAB ¢ criado para aconselhar o Conselho sobre matérias cientificas e estratégicas relevantes para o Consércio
Instruct-ERIC. O ISAB examina o desempenho dos Centros Instruct com vista a apresentagdo ao Conselho Instruct de
recomendagdes de aprovagdo — ou de retirada — de instalagdes de investigacdo como Centros Instruct, bem como de
aconselhamento sobre os progressos e os objetivos, as necessidades e as oportunidades a nivel estratégico e cientifico no
futuro, tendo em conta o contexto mundial.

2. O ISAB é composto por um minimo de cinco e um mdximo de oito peritos cientificos e técnicos nomeados pelo
Conselho. O ISAB elege um Presidente de entre os seus membros por maioria simples. O mandato do Presidente
nomeado ¢ automaticamente prolongado de modo a que este possa cumprir o seu pleno mandato como Presidente. Os
membros do ISAB ndo podem estar diretamente envolvidos na gestdo do Consércio Instruct-ERIC e s3o geralmente
peritos de fora da Europa. Os membros do ISAB podem ser propostos ao Conselho pelo diretor. Devem ser declarados
potenciais conflitos de interesses antes da apreciagdo pelo Conselho. Os membros do ISAB sdo nomeados para um
mandato de trés anos, renovavel uma vez, por um periodo de um a trés anos. Os membros do ISAB tém a obrigacdo de
assinar um acordo de ndo divulgagdo o mais tardar trinta dias apds a sua nomeagdo ou antes de qualquer troca de
informagdes confidenciais, consoante a data que for anterior.

3. O ISAB retne-se, pelo menos, uma vez por ano para avaliar os progressos cientificos e estratégicos gerais do
Consorcio Instruct-ERIC em funcio da sua visdo cientifica e de outros desafios.

4. Os membros do ISAB sdo reembolsados pelo Consércio Instruct-ERIC de despesas de deslocacio e de alojamento
razodveis, conforme definido pelo Conselho.

9. Politica de difusio

(artigo 26.° dos Estatutos do Consércio Instruct-ERIC)

1. O Consorcio Instruct-ERIC é um facilitador de investigagdo e incentiva, de um modo geral, o acesso tdo livre quanto
possivel aos dados da investigagdo. Independentemente deste principio, o Consércio Instruct-ERIC promove investigagio
de alta qualidade e apoia uma cultura de «melhores praticas» através de atividades de formagdo.

2. O Consorcio Instruct-ERIC incentiva, de uma forma geral, os investigadores a disponibilizarem publicamente os seus
resultados de investigacdo e solicita a todos os utilizadores que reconhecam o contributo do Consorcio.

3. A politica de difusdo descreve os vérios grupos-alvo e o Consércio Instruct-ERIC utiliza diversos canais para atingir
esses publicos-alvo, como portais web, boletins informativos, workshops, participagdo em conferéncias, artigos em revistas
e jornais didrios e através das redes sociais.

4. As publicagBes resultantes de atividades apoiadas pelo Consércio Instruct-ERIC devem reconhecer o apoio do
pessoal e a utilizacdo dos recursos experimentais do Consorcio.
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10. Politicas em matéria de gestio de dados, de propriedade intelectual e de produtos bioldgicos

(artigo 27.° dos Estatuto do Consércio Instruct-ERIC)
1. Sdo em geral privilegiados os principios de acesso aberto e de fonte aberta.

2. Todos os dados gerados em resultado de atividades Instruct-ERIC mantém-se, no primeiro caso, propriedade do
cientista que os gerou ou da sua institui¢do empregadora. Sujeitos a obrigagdes preexistentes — incluindo vérios estabe-
lecimentos, agéncias de financiamento de subvencdes ou outros terceiros — os utilizadores da Infraestrutura Instruct
podem exigir a celebragdo de acordos em matéria de direitos de propriedade intelectual antes do inicio dos trabalhos.
A protecdo dos direitos de propriedade intelectual dos utilizadores é da exclusiva responsabilidade dos mesmos.

3. Quando é proporcionado acesso a Infraestrutura Instruct-ERIC para projetos em colaboragio, os utilizadores devem
chegar a acordo sobre a partilha dos dados experimentais ou materiais antes do inicio dos trabalhos de acesso.
A protecdo da propriedade intelectual partilhada no que respeita a todos os utilizadores nos trabalhos em colaboragio é
da responsabilidade dos mesmos.

4. O Consércio Instruct-ERIC faculta orientacdes (através das suas politicas em matéria de gestdo de dados e de
produtos bioldgicos) aos utilizadores da Infraestrutura Instruct-ERIC a fim de garantir que a investigagdo que utilize
material disponibilizado através do Consércio Instruct-ERIC seja realizada de uma forma que respeite, na medida do
aplicdvel de acordo com as disposicdes legislativas e regulamentares do seu pais de acolhimento, os direitos dos proprie-
tarios dos dados e a privacidade das pessoas, devendo ser claramente definida a propriedade dos dados e das ferramentas
gerados por atividades realizadas no 4mbito do Consércio Instruct-ERIC.

11. Politica de emprego

(artigo 28.° dos Estatutos do Conséreio Instruct-ERIC)

1. O Consércio Instruct-ERIC pode contratar pessoal, que é nomeado e demitido pelo diretor.

2. O Conselho aprova o quadro de pessoal elaborado pelo diretor, bem como o plano de trabalho.
3. O diretor faculta previamente ao Conselho informagdes sobre os postos de trabalho vagos e o quadro de pessoal.
O Conselho decide quais os postos de trabalho cujo preenchimento estd sujeito a sua aprovagio em termos dos

candidatos selecionados.

4. Os procedimentos de sele¢do de pessoal para o Consorcio Instruct-ERIC devem ser transparentes, ndo discrimina-
torios, respeitar a igualdade de oportunidades de emprego e ser consentineos com a legislagdo laboral aplicavel. Quando
sdo celebrados contratos de trabalho, estes devem respeitar a legislacdo nacional do pais em que o pessoal é contratado.

12. Politica de contratos piblicos

(artigo 24.°, n.o 1, dos Estatutos do Consércio Instruct-ERIC)

O Conselho aprova regras pormenorizadas sobre os procedimentos e critérios de adjudicagdo de contratos que
o Consorcio é obrigado a respeitar. A politica em matéria de contratos deve respeitar os principios da transparéncia, da
proporcionalidade, do reconhecimento mituo, da igualdade de tratamento e da ndo discriminag3o.
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