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DECISIONES

COMISION

DECISION DE LA COMISION
de 7 de mayo de 2008

relativa a la prohibicion provisional del uso y de la venta en Austria de maiz modificado
genéticamente (Zea mays L. linea MON810) con arreglo a la Directiva 2001/18/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo

[notificada con el niimero C(2008) 1718]

(El texto en lengua alemana es el dinico auténtico)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2008/495/CE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 12 de marzo de 2001, sobre la liberacién intencio-
nal en el medio ambiente de organismos modificados genética-
mente y por la que se deroga la Directiva 90/220/CEE del
Consejo (1), y, en particular, su articulo 18, apartado 1, parrafo
primero,

Previa consulta a la Autoridad Europea de Seguridad Alimenta-
ria,

Considerando lo siguiente:

(1) Mediante la Decisiéon 98/294/CE de la Comision, de
22 de abril de 1998, relativa a la comercializacién de
maiz (Zea mays L. linea MON810) modificado genética-
mente con arreglo a la Directiva 90/220/CEE del Con-
sejo (), se decidié que se autorizarfa la comercializacién
del producto.

(2)  El 3 de agosto de 1998, las autoridades francesas dieron
su autorizacién. La autorizacién incluye todos los usos

del producto, en particular la importacion, la transforma-
cién en alimentos y piensos y el cultivo.

En virtud del articulo 35, apartado 1, de la Directiva
2001/18/CE, que sustituyé a la Directiva 90/220/CEE
del Consejo (%), estin sujetos a las disposiciones de la
Directiva 2001/18/CE los procedimientos de notificacién
relativos a la comercializacién de organismos modifica-
dos genéticamente que no hubieran terminado antes del
17 de octubre de 2002.

El 2 de junio de 1999 Austria informé a la Comisién de
su decision de prohibir provisionalmente el uso y la
venta de la linea MON810 de Zea mays L. para todos
sus usos, exponiendo sus razones de acuerdo con el
articulo 16, apartado 1, de la Directiva 90/220/CEE.

Los productos derivados de Zea mays L. linea MON&10
(alimentos e ingredientes alimentarios elaborados a partir
de harina de maiz, gluten de maiz, sémola de maiz,
almidén de maiz, glucosa de maiz y aceite de maiz de-
rivados de la linea MON810 de Zea mays L.) estan auto-
rizados en virtud de los Reglamentos (CE) n® 258/97 (*)
y (CE) n° 1829/2003 (°) del Parlamento Europeo y del
Consejo. Estos usos no estdn sujetos a la cldusula de
salvaguardia notificada por Austria.

() DO L 117 de 8.5.1990, p. 15.

() DO L 43 de 14.2.1997, p. 1. Reglamento modificado en dltimo

por la Directiva 2008/27/CE (DO L 81 de 20.3.2008, p. 45).
() DO L 131 de 5.5.1998, p. 32.

- lugar por el Reglamento (CE) n° 1882/2003 (DO L 284 de
(") DO L 106 de 17.4.2001, p. 1. Directiva modificada en dltimo lugar 31.10.2003, p. 1).

() DO L 268 de 18.10.2003, p. 1. Reglamento modificado por el
Reglamento (CE) n°® 298/2008 (DO L 97 de 9.4.2008, p. 64).
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El Comité Cientifico de las Plantas concluyé el 24 de
septiembre de 1999 que la informacién presentada por
Austria no aportaba nuevas pruebas cientificas pertinen-
tes que no se hubieran tenido en cuenta durante la eva-
luacién original del expediente y que pudieran justificar
una revision del dictamen original de dicho Comité sobre
este producto.

El dia 9 de enero de 2004, asi como los dias 9 y 17 de
febrero de 2004, Austria presentd a la Comisién infor-
maci6n adicional en apoyo de sus medidas nacionales
sobre la linea de maiz MONS810.

De acuerdo con el articulo 28, apartado 1, de la Directiva
2001/18/CE, la Comisién consult6 a la Autoridad Euro-
pea de Seguridad Alimentaria (EFSA), creada mediante el
Reglamento (CE) n® 178/2002 del Parlamento Europeo y
del Consejo (1), en virtud del cual ha sustituido a los
comités cientificos pertinentes.

La AESA concluy6 el 8 de julio de 2004 (3 que la in-
formacién presentada por Austria no aportaba nuevos
datos cientificos suficientes para invalidar la evaluaciéon
del riesgo para el medio ambiente de la linea de maiz
MONB810 vy justificar asi la prohibicién del uso y de la
venta de este producto en Austria.

Como en tales circunstancias no habia motivo para con-
siderar que el producto constituyera un riesgo para la
salud humana o el medio ambiente, la Comisién pre-
sentd el 29 de noviembre de 2004 ante el Comité creado
en virtud del articulo 30 de la Directiva 2001/18/CE para
su estudio un proyecto de decisién por la que se pedia a
Austria que derogase su medida provisional de salvaguar-
dia, de acuerdo con el procedimiento establecido en el
articulo 30, apartado 2, de dicha Directiva.

Sin embargo, el Comité no ha emitido ningtin dictamen
y, de acuerdo con el articulo 5, apartado 4, de la Deci-
sién 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999,
por la que se establecen los procedimientos para el ejer-
cicio de las competencias de ejecucion atribuidas a la
Comisién (%), esta present6 al Consejo una propuesta re-
lativa a las medidas que habfan de adoptarse.

El 24 de junio de 2005, el Consejo rechazé por mayoria
cualificada esta propuesta, de acuerdo con el articulo 5,
apartado 6, de la Decision 1999/468/CE.

(") DO L 31 de 1.2.2002, p. 1. Reglamento modificado en tltimo lugar
por el Reglamento (CE) n° 202/2008 de la Comisiéon (DO L 60 de
5.3.2008, p. 17).

(%) Dictamen del Grupo Cientifico sobre Organismos Modificados Ge-
néticamente a instancias de la Comision en relacién con la invoca-
cién por Austria del articulo 23 de la Directiva 2001/18/CE, The
EFSA Journal (2004) 78, pp. 1-13.

() DO L 184 de 17.7.1999, p. 23. Decisiéon modificada por la Decisién
2006/512/CE (DO L 200 de 22.7.2006, p. 11).
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El Consejo indicaba en su declaracion que seguia exis-
tiendo alguna incertidumbre en relacién con las medidas
de salvaguardia nacionales respecto de la comercializa-
ci6on de maiz modificado genéticamente de la variedad
MONS810 y pedia a la Comisién que reuniera mds prue-
bas sobre este organismo modificado genéticamente y
que evaluara con mayor detenimiento si se justificaban
las medidas adoptadas por Austria destinadas a suspen-
der, con caricter cautelar provisional, la comercializacién
del citado OMG; le pedia asimismo que evaluara si la
autorizacién de dicho organismo seguia cumpliendo los
requisitos de seguridad de la Directiva 2001/18/CE.

En noviembre de 2005, la Comisién consulté de nuevo a
la AESA sobre si habia alguna razoén cientifica para creer
en la probabilidad de que la continuidad en la comercia-
lizacién de la linea de maiz MON810 tendria efectos
nocivos en la salud humana o en el medio ambiente
seglin las condiciones de autorizacién. En particular, se
pidi6 a la AESA que tuviese en cuenta cualquier infor-
macién cientifica nueva que hubiera aparecido después
del dictamen cientifico anterior sobre la seguridad de
este OMG.

En su dictamen de 29 de marzo de 2006 (%), la AESA
conclufa que no habfa motivos para creer que la conti-
nuidad en la comercializacion de la linea de maiz
MONS810 pudiera tener efectos nocivos en la salud hu-
mana y animal o en el medio ambiente segtn las condi-
ciones de autorizacion.

De acuerdo con el articulo 5, apartado 6, de la Decision
1999/468/CE, la Comisién presenté una propuesta al
Consejo por la que se pedia a Austria que derogase su
medida de salvaguardia.

Por lo tanto, de conformidad con el articulo 5, apartado
6, de la Decision 1999/468|CE, el Consejo de Medio
Ambiente manifesté el 18 de diciembre de 2006 su
oposicién por mayorfa cualificada a la propuesta.

En su Decision, el Consejo se refiri6 a la evaluacion del
riesgo medioambiental tal como se prevé en la Directiva
2001/18/CE y sefialé que «para la evaluacion de riesgo
medioambiental [de los OMG] deben tenerse en cuenta
méds sistematicamente las diferentes estructuras agrarias y
las caracteristicas ecoldgicas regionales de la Unién Euro-
pear.

(*) Dictamen del Grupo Cientifico sobre Organismos Modificados Ge-

néticamente a instancias de la Comisién en relacion con los cultivos
modificados genéticamente (maiz Bt176, maiz MON810, maiz T25,
colza Topas 19/2 y colza Ms1xRf1) objeto de cldusulas de salva-
guardia invocadas en virtud del articulo 16 de la Directiva
90/220/CEE, The EFSA Journal (2006) 338, pp. 1-15.
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(19) De conformidad con el articulo 5, apartado 6, de la y transformacion en alimentos y piensos de la linea
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Decision 1999/468/CE, la Comisiéon presenté una pro-
puesta modificada con el fin de tener en cuenta la Deci-
sion del Consejo de 18 de diciembre de 2006 que se
refiere solamente a los aspectos medioambientales de la
clausula de salvaguardia austriaca, concretamente a los
aspectos del cultivo.

Austria ha comenzado a trabajar para recoger cualquier
prueba cientifica relevante de estos aspectos, que, en opi-
niéon de Austria, justifica provisionalmente el manteni-
miento de la cldusula de salvaguardia, en especial en
referencia a «as diferentes estructuras agrarias y las ca-
racteristicas ecoldgicas regionales», como se indica en el
considerando 3 de la citada Decisién del Consejo. De
conformidad con el articulo 23 de la Directiva
2001/18/CE, se pide a Austria que presente a la Comi-
sién todas las pruebas cientificas que ha recogido, asf
como cualquier nueva evaluacion del riesgo tan pronto
como esté completa, y que informe de ello a todos los
Estados miembros.

Partiendo de la notificaciéon de Austria y de su evaluacion
cientifica, la Comisién actuard de conformidad con el
articulo 23 de la Directiva 2001/18/CE sobre dichos
aspectos de la medida austriaca.

Los aspectos relativos a la inocuidad de los alimentos y
piensos de la linea MON810 de Zea mays L. previstos por
la autorizacién concedida en virtud de la Directiva
90/220/CEE (incluidas la importaciéon y la transforma-
cién) son idénticos en toda Europa y han sido evaluados
por la AESA, que concluy6 que no es probable que este
producto tenga ningin efecto nocivo sobre la salud hu-
mana y animal.

La propuesta de la Comision tiene en cuenta solamente
los aspectos relativos a los alimentos y piensos de la
prohibicién austriaca, es decir, la prohibicién de importar
y transformar granos de maiz no transformados como
materiales de base para su transformacién o para su uso
directo como alimentos o piensos.

En estas circunstancias, Austria debe derogar sus medidas
de salvaguardia al menos en lo relativo a la importaciéon

MONB810 de Zea mays L.

(25) Las medidas establecidas en la presente Decision no se
ajustan al dictamen del Comité creado de conformidad
con el articulo 30 de la Directiva 2001/18/CE, por lo
cual la Comisién presenté al Consejo una propuesta
acerca de esas medidas. Dado que, a la expiracién del
plazo establecido en el articulo 30, apartado 2, de la
Directiva 2001/18/CE, el Consejo no habia adoptado
las medidas propuestas ni manifestado su oposicién a
ellas conforme a lo dispuesto en el articulo 5, apartado
6, de la Decision 1999/468|CE, procede que la Comision
adopte dichas medidas.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Las medidas tomadas por Austria para prohibir la importacién y
transformacién en alimentos y piensos de Zea mays L. linea
MONS810, cuya comercializacion se autorizé mediante la Deci-
sién 98/294/CE, no estan justificadas segin lo dispuesto en el
articulo 23 de la Directiva 2001/18/CE.

Articulo 2

Austria adoptard las medidas necesarias para poner fin a la
prohibicién de importacién y transformacion alimentos y pien-
sos de Zea mays L. linea MONS810, en el plazo médximo de 20
dias a partir de su notificacion.

Articulo 3

El destinatario de la presente Decision es la Reptiblica de Aus-
tria.

Hecho en Bruselas, el 7 de mayo de 2008.

Por la Comision
Stavros DIMAS
Miembro de la Comisién



