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DECISION DE LA COMISION
de 17 de junio de 2011

por la que se autoriza la comercializacion de productos que contengan, se compongan o se hayan
producido a partir de algodén modificado genéticamente GHB614 (BCS-GH@@2-5) con arreglo al
Reglamento (CE) n°® 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo

[notificada con el niimero C(2011) 4177]

(El texto en lengua alemana es el dinico auténtico)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2011/354/UE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 1829/2003 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre alimen-
tos y piensos modificados genéticamente ('), y, en particular, su
articulo 7, apartado 3, y su articulo 19, apartado 3,

Considerando lo siguiente:
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El 18 de enero de 2008, Bayer CropScience AG presentd
a la autoridad competente de los Paises Bajos una solici-
tud, de conformidad con los articulos 5 y 17 del Regla-
mento (CE) n® 1829/2003, para la comercializacién de
alimentos, ingredientes alimentarios y piensos que con-
tengan, se compongan o se hayan producido a partir de
algodon GHB614 (da solicitud»).

La solicitud incluye también la comercializacion de pro-
ductos distintos de los alimentos y piensos que conten-
gan o se compongan de algodon GHB614, para los mis-
mos usos que cualquier otro algodén, a excepcién del
cultivo. Por tanto, de conformidad con el articulo 5,
apartado 5, y con el articulo 17, apartado 5, del Regla-
mento (CE) n® 1829/2003, incluye los datos y la infor-
macién exigidos por los anexos IIl y IV de la Directiva
2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
12 de marzo de 2001, sobre la liberacion intencional en
el medio ambiente de organismos modificados genética-
mente y por la que se deroga la Directiva 90/220/CEE del
Consejo (3), asi como la informacién y las conclusiones
de la evaluacion del riesgo llevada a cabo conforme a los
principios establecidos en el anexo II de la Directiva
2001/18/CE. Asimismo, incluye un plan de seguimiento
de los efectos medioambientales, conforme al anexo VII
de dicha Directiva.
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El 10 de marzo de 2009, la Autoridad Europea de Se-
guridad Alimentaria (<EFSA») emitié un dictamen favora-
ble de conformidad con los articulos 6 y 18 del Regla-
mento (CE) n® 1829/2003. Segun este dictamen, el algo-
dén GHB614 es tan seguro como su homdlogo no mo-
dificado genéticamente en lo tocante a los efectos poten-
ciales sobre la salud humana y animal o sobre el medio
ambiente. Por lo tanto, la EFSA concluyé que no es
probable que la comercializacion de productos que con-
tengan, se compongan o se hayan producido a partir de
algodén GHB614 conforme a lo descrito en la solicitud
(dos productos») tenga efectos perjudiciales para la salud
humana o animal ni para el medio ambiente, si tales
productos se emplean para los usos previstos (}). En su
dictamen, la EFSA analizé todas las cuestiones y preocu-
paciones concretas planteadas por los Estados miembros
en el contexto de la consulta de las autoridades naciona-
les competentes establecida por el articulo 6, apartado 4,
y el articulo 18, apartado 4, del citado Reglamento.

En particular, la EFSA concluyé que el algodon GHB614
es equivalente a su homélogo no modificado genética-
mente y a otras variedades de algodén convencionales en
composicion y caracteristicas agrondomicas, salvo en el
rasgo introducido, y que la caracterizacion molecular
no ofrece indicacion alguna de efectos no deseados de
la modificacién genética, por lo que no es necesario
efectuar estudios de seguridad para los animales con
los alimentos o piensos completos (por ejemplo, un es-
tudio de toxicidad a 90 dfas en ratas).

Asimismo, la EFSA concluyé en su dictamen que el plan
de seguimiento medioambiental presentado por el solici-
tante, consistente en un plan general de vigilancia, se
ajustaba al uso previsto de los productos. Sin embargo,
debido a las caracteristicas fisicas de las semillas de algo-
dén y a los métodos de transporte, la EFSA recomendd
que, dentro de la vigilancia general, se introdujeran me-
didas especificas para hacer un seguimiento activo de la
aparicion de plantas asilvestradas de algodén en zonas en
las que pueden derramarse semillas y crecer plantas.

() http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend|
questionLoader?question=EFSA-Q-2006-020.
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El plan de seguimiento presentado por el solicitante ha
sido modificado para describir mejor los requisitos de
seguimiento y ajustarse a la recomendacion de la EFSA.
Se han introducido medidas especificas para limitar las
pérdidas y el derrame y para eliminar las poblaciones
adventicias de algodon.

Teniendo en cuenta estas consideraciones, procede con-
ceder la autorizacion para los productos.

Debe asignarse a cada organismo modificado genética-
mente (OMG) un identificador tinico conforme a lo dis-
puesto en el Reglamento (CE) n® 65/2004 de la Comi-
sién, de 14 de enero de 2004, por el que se establece un
sistema de creacién y asignacion de identificadores tni-
cos a los organismos modificados genéticamente (1).

Sobre la base del dictamen de la EFSA, no se considera
necesario establecer para los alimentos, los ingredientes
alimentarios ni los piensos que contengan, se compon-
gan o se hayan producido a partir de algodén GHB614
requisitos de etiquetado especificos distintos de los esta-
blecidos en el articulo 13, apartado 1, y el articulo 25,
apartado 2, del Reglamento (CE) n® 1829/2003. Sin em-
bargo, para garantizar que los productos se utilicen den-
tro de los limites de la autorizacién otorgada por la
presente Decision, el etiquetado de los piensos y otros
productos, distintos de los alimentos y piensos, que con-
tengan o se compongan del OMG y cuya autorizacion se
solicite debe complementarse con una indicacién clara de
que los productos en cuestion no deben emplearse para
el cultivo.

En el articulo 4, apartado 6, del Reglamento (CE)
n°® 1830/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 22 de septiembre de 2003, relativo a la trazabilidad
y al etiquetado de organismos modificados genéticamente
y a la trazabilidad de los alimentos y piensos producidos
a partir de estos, y por el que se modifica la Directiva
2001/18/CE (%), se establecen requisitos de etiquetado
para los productos que contienen o se componen de
OMG. Los requisitos de trazabilidad para los productos
que contengan o se compongan de OMG se establecen
en el articulo 4, apartados 1 a 5, y, para los alimentos y
piensos producidos a partir de OMG, en el articulo 5 del
mismo Reglamento.

El titular de la autorizacién debe presentar informes
anuales sobre la aplicacion y los resultados de las activi-
dades establecidas en el plan de seguimiento de los efec-
tos medioambientales. Esos resultados deben presentarse
de conformidad con la Decisién 2009/770/CE de la Co-
misién, de 13 de octubre de 2009, que establece los
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modelos normalizados para la presentacién de los resul-
tados del seguimiento de la liberacién intencional en el
medio ambiente de organismos modificados genética-
mente, como productos o componentes de productos,
para su comercializacién, de conformidad con la Direc-
tiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo (3). El dictamen de la EFSA no justifica la imposicion
de condiciones o restricciones especificas de comerciali-
zacion, de condiciones o restricciones especificas de uti-
lizacién y manipulacién, como requisitos de seguimiento
poscomercializacién para el uso de los alimentos y los
piensos, ni de condiciones especificas para la proteccién
de ecosistemas, entornos o zonas geograficas particulares,
conforme al articulo 6, apartado 5, letra ¢), y al
articulo 18, apartado 5, letra ¢), del Reglamento (CE)
n° 1829/2003.

Toda la informacién pertinente sobre la autorizacién de
los productos debe introducirse en el Registro Comuni-
tario de Alimentos y Piensos Modificados Genéticamente,
establecido en el Reglamento (CE) n° 1829/2003.

La presente Decision debe notificarse, a través del Centro
de Intercambio de Informaciéon sobre Seguridad de la
Biotecnologia, a las Partes del Protocolo de Cartagena
sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre
la Diversidad Bioldgica, con arreglo al articulo 9, apar-
tado 1, y al articulo 15, apartado 2, letra c), del Regla-
mento (CE) n® 1946/2003 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 15 de julio de 2003, relativo al movimiento
transfronterizo de organismos modificados genética-
mente (¥).

Se ha consultado al solicitante sobre las medidas previstas
en la presente Decision.

El Comité permanente de la cadena alimentaria y de
sanidad animal no ha emitido ningin dictamen en el
plazo fijado por su Presidente, y la Comision, por tanto,
ha presentado al Consejo una propuesta relativa a estas
medidas. Dado que en su reuniéon de 17 de marzo de
2011 el Consejo no pudo alcanzar una decision por
mayoria cualificada a favor o en contra de la propuesta
y sefialé que sus trabajos en relaciéon con este expediente
habian concluido, es la Comision la que ha de adoptar
estas medidas.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Organismo modificado genéticamente e identificador dnico

Conforme a lo establecido en el Reglamento (CE) n® 65/2004,
se asigna el identificador tinico BCS-GH@@2-5 al algodén (Gos-
sypium  hirsutum) modificado genéticamente GHB614 especifi-
cado en la letra b) del anexo de la presente Decision.
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Articulo 2
Autorizacion

A los efectos del articulo 4, apartado 2, y del articulo 16,
apartado 2, del Reglamento (CE) n® 1829/2003, quedan auto-
rizados los siguientes productos, conforme a las condiciones
establecidas en la presente Decision:

a) alimentos e ingredientes alimentarios que contengan, se
compongan o se hayan producido a partir de algodén
BCS-GH@W2-5;

b) piensos que contengan, se compongan o se hayan producido
a partir de algodén BCS-GHO@2-5;

¢) productos, distintos de alimentos y piensos, que contengan o
se compongan de algodén BCS-GH@@2-5, para los mismos
usos que cualquier otro algoddn, a excepcion del cultivo.

Articulo 3
Etiquetado

1. A los efectos de los requisitos de etiquetado establecidos
en el articulo 13, apartado 1, y el articulo 25, apartado 2, del
Reglamento (CE) n°® 1829/2003, y en el articulo 4, apartado 6,
del Reglamento (CE) n° 1830/2003, el «<nombre del organismo»
serd «algoddny.

2. En la etiqueta de los productos que contengan o se com-
pongan de algodéon BCS-GH@®@2-5 a los que se refiere el
articulo 2, letras b) y ¢), y en los documentos que los acompa-
fien, deberd figurar el texto «no apto para cultivo».

Articulo 4
Seguimiento de los efectos medioambientales

1. El titular de la autorizacién se asegurard de que se esta-
blezca y aplique el plan de seguimiento de los efectos medioam-
bientales especificado en la letra h) del anexo.

2. El titular de la autorizacion presentard a la Comision in-
formes anuales sobre la aplicacién y los resultados de las acti-
vidades establecidas en el plan de seguimiento de conformidad
con la Decisién 2009/770/CE.

Articulo 5
Registro comunitario

La informacién que figura en el anexo de la presente Decision
se introducird en el Registro Comunitario de Alimentos y Pien-
sos Modificados Genéticamente, de acuerdo con el articulo 28
del Reglamento (CE) n® 1829/2003.

Articulo 6
Titular de la autorizacién

El titular de la autorizacién serd Bayer CropScience AG.

Articulo 7
Validez

La presente Decision serd aplicable durante un periodo de diez
afios a partir de la fecha de su notificacién.

Articulo 8
Destinatario

El destinatario de la presente Decision serd Bayer CropScience
AG, Alfred-Nobel-Strale 50, 40789 Monheim am Rhein, Ale-
mania.

Hecho en Bruselas, el 17 de junio de 2011.

Por la Comisidn
John DALLI
Miembro de la Comisidén
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ANEXO

a) Solicitante y titular de la autorizacién
Nombre: Bayer CropScience AG
Direccion: Alfred-Nobel-Strale 50, 40789 Monheim am Rhein, Alemania.

b) Designacién y especificaciéon de los productos

1) Alimentos e ingredientes alimentarios que contengan, se compongan o se hayan producido a partir de algodén
BCS-GH@O@2-5.

2) Piensos que contengan, se compongan o se hayan producido a partir de algodén BCS-GHO@2-5.

3) Productos, distintos de alimentos y piensos, que contengan o se compongan de algodén BCS-GH@@2-5, para los
mismos usos que cualquier otro algodén, a excepcién del cultivo.

El algodén (Gossypium hirsutum) modificado genéticamente BCS-GH@@2-5 descrito en la solicitud expresa la proteina
2mEPSPS, que le confiere tolerancia al herbicida glifosato.

o
-

Etiquetado

1) A efectos de los requisitos de etiquetado especificos establecidos en el articulo 13, apartado 1, y el articulo 25,
apartado 2, del Reglamento (CE) n® 1829/2003, y en el articulo 4, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1830/2003,
el cnombre del organismo» serd «algodén».

2) En la etiqueta de los productos que contengan o se compongan de algodén BCS-GH@©@2-5 a los que se refiere el
articulo 2, letras b) y ¢), de la presente Decision, y en los documentos que los acomparfien, deberd figurar el texto

@0 apto para cultivon.

d) Método de detecciéon

— Método basado en la PCR cuantitativa en tiempo real para el evento especifico del algodén BCS-GHO@2-5.

— Meétodo validado en semillas por el laboratorio comunitario de referencia establecido en el Reglamento (CE)
n°® 1829/2003, y publicado en la direccién http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm;

— Material de referencia: AOCS 1108-A y 0306-A, accesibles a través de la American Oil Chemists Society (AOCS) en
http:/[www.aocs.org/tech/crm].

Identificador tnico

o
-

BCS-GHOWD2-5

f) Informacién requerida conforme al anexo II del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia
del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica

Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia; ndmero de registro: véase [se completard
cuando se notifique].

g) Condiciones o restricciones impuestas a la comercializacion, la utilizacién o la manipulacién de los productos

No se requieren.

h) Plan de seguimiento

Plan de seguimiento de los efectos medioambientales conforme al anexo VII de la Directiva 2001/18/CE.
[Enlace: plan publicado en Internet].

i) Requisitos de seguimiento poscomercializacion relativos al uso de los alimentos para el consumo humano

No se requieren.

Nota: Es posible que los enlaces a los documentos pertinentes tengan que modificarse con el tiempo. Esas modificaciones
se hardn publicas actualizando el Registro Comunitario de Alimentos y Piensos Modificados Genéticamente.
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