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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2023/2132 DA COMISSAO
de 13 de outubro de 2023

que autoriza a colocacio no mercado de produtos que contenham, sejam constituidos por ou sejam
produzidos a partir de milho geneticamente modificado GA21 x T25 nos termos do Regulamento
(CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho

[notificada com o niimero C(2023) 6735]

(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
o0 artigo 19.°, n.* 3,

Considerando o seguinte:

(1)

Em 31 de outubro de 2016, a empresa Syngenta Crop Protection S.A./N.V., com sede na Bélgica, apresentou, em
nome da empresa Syngenta Crop Protection AG, sediada na Suica, um pedido a autoridade nacional competente da
Alemanha para a colocagdo no mercado de géneros alimenticios, ingredientes alimentares e alimentos para animais
que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de milho geneticamente modificado GA21 x
T25, em conformidade com os artigos 5.° e 17.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 («pedido»). O pedido abrangia
igualmente a colocagio no mercado de produtos que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente
modificado GA21 x T25 destinados a outras utilizagdes que ndo como géneros alimenticios ou alimentos para
animais, a excecio 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 acerca da avaliacio dos riscos efetuada em conformidade com os principios definidos no
anexo II da Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (}). Incluia igualmente as informagdes
exigidas nos termos dos anexos IIl e IV da referida diretiva e um plano de monitorizagdo dos efeitos ambientais em
conformidade com o anexo VII da mesma diretiva.

Em 27 de janeiro de 2023, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») emitiu um parecer
cientifico favordvel nos termos dos artigos 6.° e 18.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 (}). A Autoridade concluiu
que o milho geneticamente modificado GA21 x T25, tal como descrito no pedido, é tdo seguro como o seu
equivalente convencional e as variedades de referéncia de milho ndo geneticamente modificado, no que se refere aos
potenciais efeitos negativos para a satide humana e animal e para o ambiente. A Autoridade concluiu igualmente que
o consumo de géneros alimenticios e alimentos para animais a base de milho geneticamente modificado GA21 x
T25 ndo constitui qualquer problema nutricional para os seres humanos e os animais.

No seu parecer cientifico, a Autoridade teve em conta todas as questdes e preocupagdes suscitadas pelos Estados-
-Membros no contexto da consulta as autoridades nacionais competentes prevista no artigo 6.°, n.° 4, e no
artigo 18.°, n.° 4, do Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

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

JOL 268 de 18.10.2003, p. 1.

Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de 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), «Scientific Opinion on assessment of genetically modified
maize GA21 x T25 for food and feed uses, under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-DE-2016-137)», EFSA
Journal, vol. 21, n.° 1, artigo 7729, 2023, 30 p., https:|/doi.org/10.2903/j.efsa.2022,7411
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(6)  Tendo em conta essas conclusdes, deve ser autorizada a colocagdo no mercado de produtos que contenham, sejam
constituidos por ou sejam produzidos a partir de milho geneticamente modificado GA21 x T25 para as utiliza¢des
indicadas no pedido.

(7)  Deve ser atribuido um identificador tinico ao milho geneticamente modificado GA21 x T25 em conformidade com
o Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comissdo (%.

(8)  Para os produtos abrangidos pela presente decisdo, ndo parecem ser necessarios requisitos de rotulagem especificos
além dos estabelecidos no artigo 13.°, n.° 1, e no artigo 25.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, bem como
no artigo 4.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (°). Todavia, a fim de
assegurar que a utilizagdo dos referidos produtos permanece dentro dos limites da autorizagio concedida na
presente decisdo, a rotulagem dos produtos que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente
modificado GA21 x T25, exceto os géneros alimenticios e os ingredientes alimentares, deve conter a indicagdo clara
de que ndo se destinam ao cultivo.

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

(10) O parecer da Autoridade ndo justifica a imposi¢do de outras condi¢des ou restricdes especificas para a colocagio no
mercado, a utilizagdo e 0 manuseamento ou para a protegio de determinados ecossistemas/ambientes e/ou zonas
geogréficas, tal como previsto no artigo 6.°, n.° 5, alinea €), e no artigo 18.°, n.° 5, alinea e), do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003.

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

(12) A presente decisdo deve ser notificada, através do Centro de Intercimbio de Informacdes para a Seguranga Bioldgica,
as Partes no Protocolo de Cartagena sobre Seguranca 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.° 1946/2003 do Parlamento
Europeu e do Conselho ().

(13) O Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal ndo emitiu parecer no
prazo fixado pelo seu presidente. Considerou-se que o presente ato de execu¢do era necessdrio e o presidente
apresentou-o ao comité de recurso para nova deliberacdo. 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 GA21 x T25, tal como se especifica na alinea b) do anexo da presente
decisdo, ¢ atribuido, em conformidade com o Regulamento (CE) n.* 65/2004, o identificador Gnico MON-@@@21-9 x
ACS-ZM@D3-2.

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

() Regulamento (CE) n.° 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003, relativo a rastreabilidade e
rotulagem de organismos geneticamente modificados e a rastreabilidade dos géneros alimenticios e alimentos para animais
produzidos a partir de organismos geneticamente modificados e que altera a Diretiva 2001/18/CE (JO L 268 de 18.10.2003, p. 24).

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

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

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

a) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de
milho geneticamente modificado MON-@@@21-9 x ACS-ZMB@3-2;

b) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de milho geneticamente
modificado MON-@@@21-9 x ACS-ZMJD3-2;

¢) Produtos que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente modificado MON-@@@21-9 x ACS-
-ZM@@3-2, para outras utilizacdes que ndo as indicadas nas alineas a) e b), a excegdo do cultivo.

Artigo 3.°

Rotulagem

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

2. A mengdo «Ndo se destina ao cultivo» deve constar do rétulo e dos documentos de acompanhamento dos produtos
que contenham ou sejam constituidos pelo milho geneticamente modificado MON-@@@321-9 x ACS-ZM@D3-2, tal como
referido no artigo 1.°, a excecdo dos produtos referidos no artigo 2.°, alinea a).

Artigo 4.

Método de detecio

Para a detecdo do milho geneticamente modificado MON-@@@21-9 x ACS-ZM@@3-2, ¢ aplicivel o método previsto na
alinea d) do anexo.

Artigo 5.°
Monitorizacio dos efeitos ambientais

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

2. O detentor da autorizagdo deve apresentar a Comissdo relatrios 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 6.°
Registo comunitdrio
As informagdes contidas no anexo devem ser inscritas no Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para
Animais Geneticamente Modificados referido no artigo 28.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

Artigo 7.°

Detentor da autorizacio

O detentor da autorizacdo é a empresa Syngenta Crop Protection AG, representada na Unido pela Syngenta Crop Protection
S.A./N.V.
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Artigo 8.°
Validade

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

Artigo 9.°
Destinatdrio

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

Feito em Bruxelas, em 13 de outubro de 2023.

Pela Comissdo
Stella KYRIAKIDES
Membro da Comissdo
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a)

ANEXO
Requerente e detentor da autorizacio:
Nome: Syngenta Crop Protection AG
Endereco: Rosentalstrasse 67, CH-4058 Basileia, Suiga

Representagdo na Unido: Syngenta Crop Protection S.A./N.V., Avenue Louise 489, 1050 Bruxelas, Bélgica.
Designagio e especificagio dos produtos:

1) Géneros alimenticios e ingredientes alimentares que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a
partir de milho geneticamente modificado MON-3@@21-9 x ACS-ZM@J3-2;

2) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de milho
geneticamente modificado MON-@@©021-9 x ACS-ZM@D3-2;

3) Produtos que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente modificado MON-@@@21-9 x ACS-
-ZM@@3-2, para outras utilizagdes que ndo as indicadas nos pontos 1) e 2), a exce¢do do cultivo.

O milho geneticamente modificado MON-@@@21-9 exprime o gene epsps, que confere tolerancia aos herbicidas a base
de glifosato, e o milho geneticamente modificado ACS-ZM@@3-2 exprime o gene pat, que confere tolerdncia aos
herbicidas de glufosinato-aménio.

Rotulagem:

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

2) A mengido «Nio se destina ao cultivo» deve constar do rétulo assim como dos documentos de acompanhamento dos
produtos que contenham ou sejam constituidos por milho geneticamente modificado MON-@@@21-9 x ACS-
-ZM@D3-2, a excegdo dos produtos referidos na alinea b), ponto 1).

Método de detecio:

1) Os métodos de detegdo por PCR quantitativa do evento especifico sio os métodos validados individualmente para os
eventos de milho geneticamente modificado MON-@@@21-9 e ACS-ZMO@D3-2, e verificados adicionalmente em
milho MON-@@@321-9 x ACS-ZMBD 3-2;

2) Estes métodos sio validados pelo laboratério de referéncia da UE criado nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003 e estdo publicados em https://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx;

3) Material de referéncia: ERM-BF414 acessivel através do Centro Comum de Investigagdo (JRC) da Comissdo Europeia
em https://crm.jrc.ec.europa.eu/. AOCS 0306-H11 e AOCS 0306-C4 (para o equivalente nio geneticamente
modificado) acessiveis através da American Oil Chemists Society em https://www.aocs.org/crm?SSO=True

Identificador dnico:

MON-0@@21-9 x ACS-ZMODD3-2.

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

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

Condicdes ou restri¢oes aplicdveis a colocacio no mercado, utilizacio ou manuseamento dos produtos:
Nio aplicével.

Plano de monitorizagio dos efeitos ambientais:

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

[Ligacdo: plano publicado no Registo Comunitdrio dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais Geneticamente
Modificados]
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i) Plano de monitorizacio apés colocagio no mercado:
Nio aplicével.
Nota: as ligagdes aos documentos pertinentes podem sofrer alteragdes ao longo do tempo. Essas alteragdes serdo levadas ao

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