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LA

DECISION DE EJECUCION (UE) 2017/1211 DE LA COMISION
de 4 de julio de 2017

por la que se autoriza la comercializacion de productos que contengan o estén compuestos por el

algodén modificado genéticamente 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913 (DAS-24236-5 x

DAS-21023-5 x MON-88913-8) o se hayan producido a partir de él, con arreglo al Reglamento
(CE) n.° 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo

[notificada con el niimero C(2017) 4495]

(El texto en lengua inglesa es el dnico auténtico)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre
alimentos y piensos modificados genéticamente ('), y en particular su articulo 7, apartado 3, y su articulo 19,
apartado 3,

Considerando lo siguiente:

(1)

®)

()
)

—_

—
=

El 12 de marzo de 2009, Dow AgroSciences Europe present6 a la autoridad competente de los Paises Bajos una
solicitud, de conformidad con los articulos 5 y 17 del Reglamento (CE) n.c 1829/2003, para la comercializacién
de alimentos, ingredientes alimentarios y piensos que contengan o estén compuestos por algodén 281-24-236 x
3006-210-23 x MON 88913 o se hayan producido a partir de él.

La solicitud se refiere, asimismo, a la comercializacién de algodén 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913,
como cualquier otro algodén, en productos que estén compuestos por él o lo contengan para cualquier uso
distinto del de alimento o pienso, a excepcién del cultivo.

De conformidad con el articulo 5, apartado 5, y el articulo 17, apartado 5, del Reglamento (CE) n.° 1829/2003,
la solicitud incluye los datos y la informacion exigidos en los anexos IIl y IV de la Directiva 2001/18/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo (?), asi como la informacién y las conclusiones de la evaluacién del riesgo
llevada a cabo de acuerdo con los principios establecidos en el anexo II de la Directiva 2001/18/CE. La solicitud
también recoge un plan de seguimiento de los efectos medioambientales conforme al anexo VII de la Directiva
2001/18|CE.

El 8 de abril de 2016, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<EFSA») emitié un dictamen favorable (%)
de conformidad con los articulos 6 y 18 del Reglamento (CE) n.c 1829/2003. La EFSA concluyé que el algodén
modificado genéticamente 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913 es tan seguro y nutritivo como su
homologo convencional en el contexto de sus usos previstos.

En su dictamen, la EFSA analizé todas las cuestiones y preocupaciones concretas planteadas por los Estados
miembros en el contexto de la consulta de las autoridades nacionales competentes que se establece en el
articulo 6, apartado 4, y el articulo 18, apartado 4, del Reglamento (CE) n.> 1829/2003.

Asimismo, la EFSA concluy6 en su dictamen que el plan de seguimiento medioambiental presentado por el
solicitante, consistente en un plan general de vigilancia, se ajustaba a los usos previstos de los productos.

Habida cuenta de estas consideraciones, procede autorizar los productos que contengan o estén compuestos por
el maiz modificado genéticamente 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913 o se hayan producido a partir de
él.

Debe asignarse al algodén modificado genéticamente 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913 un identi-
ficador tinico de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 65/2004 de la Comision ().

DOL 268 de 18.10.2003, p. 1.

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 genéticamente y por la que se deroga la Directiva 90/220/CEE del Consejo (DO L 106 de
17.4.2001, p. 1).

Comisiéon Tgcnica de Organismos Modificados Genéticamente de la EFSA, 2016. Dictamen cientifico sobre la solicitud EFSA-GMO-NL-
2012-68 relativa a la comercializacion del maiz modificado genéticamente 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913 para su uso
como alimento y como pienso, su importacion y su transformacion con arreglo al Reglamento (CE) n.° 1829/2003. EFSA Journal 2016;
14(4):4430, 21 pp. doi:10.2903j.efsa.2016.4430.

Reglamento (CE) n.° 65/2004 de la Comisién, de 14 de enero de 2004, por el que se establece un sistema de creacién y asignacion de
identificadores tinicos a los organismos modificados genéticamente (DO L 10 de 16.1.2004, p. 5).
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(9)  Sobre la base del dictamen de la EFSA, no se considera necesario establecer para los alimentos, los ingredientes
alimentarios ni los piensos que contengan o estén compuestos por algodén 281-24-236 x 3006-210-23 x MON
88913 o se hayan producido a partir de él requisitos de etiquetado especificos distintos de los establecidos en el
articulo 13, apartado 1, y el articulo 25, apartado 2, del Reglamento (CE) n.c 1829/2003. No obstante, para
garantizar el uso de los productos que contengan o estén compuestos por algodén 281-24-236 x 3006-210-23
x MON 88913 dentro de los limites de la autorizacién establecida por la presente Decision, su etiquetado, salvo
en el caso de los alimentos, debe complementarse con una indicacién clara de que no deben emplearse para el
cultivo.

(10)  El titular de la autorizacién debe presentar informes anuales sobre la aplicacion y los resultados de las actividades
establecidas en el plan de seguimiento de los efectos medioambientales. Estos resultados deben presentarse de
conformidad con la Decisién 2009/770/CE de la Comision (*).

(11)  El dictamen de la EFSA no justifica la imposicién de condiciones o restricciones especificas a la comercializacion,
de condiciones o restricciones especificas a la utilizacién y la manipulacién, lo que incluye los requisitos de
seguimiento poscomercializacion para el uso de los alimentos y los piensos, ni de condiciones especificas para la
protecciéon de ecosistemas, entornos o zonas geograficas particulares, de conformidad con el articulo 6,
apartado 5, letra e), y el articulo 18, apartado 5, letra ¢), del Reglamento (CE) n.> 1829/2003.

(12) Toda la informacién pertinente sobre la autorizacién de los productos debe introducirse en el Registro
Comunitario de Alimentos y Piensos Modificados Genéticamente al que se refiere el Reglamento (CE)
n.° 1829/2003.

(13) El Comité Permanente de Vegetales, Animales, Alimentos y Piensos no emitié ningin dictamen en el plazo fijado
por su presidente. Se considerd que era necesario un acto de ejecucion y el presidente presentd el proyecto de
acto de ejecucion al Comité de Apelacion para una nueva deliberacién. El Comité de Apelacion tampoco emiti6
ningdn dictamen.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1
Organismo modificado genéticamente e identificador tinico

Se asigna al algod6n (Gossypium hirsutum L.) modificado genéticamente 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913,
seglin se especifica en la letra b) del anexo de la presente Decision, el identificador Ginico DAS-24236-5 x DAS-21023-5
x MON-88913-8, de conformidad con el Reglamento (CE) n.c 65/2004.

Articulo 2
Autorizacién

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

a) los alimentos e ingredientes alimentarios que contengan o estén compuestos por algodén DAS-24236-5 x DAS-
210923-5 x MON-88913-8 o se hayan producido a partir de él;

b) los piensos que contengan o estén compuestos por algodén DAS-24236-5 x DAS-21823-5 x MON-88913-8 o se
hayan producido a partir de él;

c) el algodén DAS-24236-5 x DAS-21023-5 x MON-88913-8 en productos que lo contengan o estén compuestos por
él para cualquier uso distinto de los contemplados en las letras a) y b), a excepcion del cultivo.

Articulo 3
Etiquetado

1. Alos 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 del Parlamento
Europeo y del Consejo (3, el <nombre del organismo» serd «algodén».

(") Decisién 2009/770/CE de la Comisién, de 13 de octubre de 2009, que establece los modelos normalizados para la presentacion de los
resultados del seguimiento de la liberacién intencional en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente, como
productos o componentes de productos, para su comercializacién, de conformidad con la Directiva 2001/18/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo (DO L 275 de 21.10.2009, p. 9).

(*) 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 éstos, y por el
que se modifica la Directiva 2001/18/CE (DO L 268 de 18.10.2003, p. 24).
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2. En la etiqueta de los productos que contengan o estén compuestos por algodén DAS-24236-5 x DAS-21923-5 x
MON-88913-8, y en los documentos que los acompafien, deberd figurar el texto «no apto para cultivos, a excepcion de
los productos mencionados en el articulo 2, letra a).

Articulo 4
Seguimiento de los efectos medioambientales

1. El titular de la autorizacion deberd asegurarse de que se establezca y aplique el plan de seguimiento de los efectos
medioambientales al que se hace referencia en la letra h) del anexo.

2. Eltitular de la autorizacién deberd presentar a la Comision informes anuales sobre la aplicacién y los resultados de
las actividades incluidas en el plan de seguimiento, conforme al formato establecido en la Decisién 2009/770/CE.

Articulo 5
Registro Comunitario

La informacién que figura en el anexo de la presente Decisién se introducird en el Registro Comunitario de Alimentos y
Piensos Modificados Genéticamente al que se refiere el articulo 28 del Reglamento (CE) n.c 1829/2003.

Articulo 6
Titular de la autorizacién

El titular de la autorizacién serd Dow AgroSciences Europe, Reino Unido, en representacién de Mycogen Seeds, Estados
Unidos.

Articulo 7
Validez

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

Articulo 8
Destinatario

El destinatario de la presente Decisién serd Dow AgroSciences Europe, European Development Centre, 3 Milton Park,
Abingdon, Oxon 0X14 4RN, Reino Unido.

Hecho en Bruselas, el 4 de julio de 2017.

Por la Comision
Vytenis ANDRIUKAITIS

Miembro de la Comisién
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ANEXO

a) Solicitante y titular de la autorizacién:

Nombre: Dow AgroSciences Europe, en representacién de Mycogen Seeds, Estados Unidos.

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

(b) Designacién y especificacién de los productos:

1) alimentos e ingredientes alimentarios que contienen o estdn compuestos por algodéon DAS-24236-5xDAS-
210923-5xMON-88913-8 o se han producido a partir de él;

2) piensos que contienen o estdn compuestos por algodon DAS-24236-5xDAS-21023-5xMON-88913-8 o se han
producido a partir de él;

3) algodén DAS-24236-5%DAS-2123-5xMON-88913-8 en productos que lo contienen o estin compuestos por ¢l
distintos de los contemplados en los puntos 1y 2, a excepcién de los destinados al cultivo.

El algodén modificado genéticamente DAS-24236-5%DAS-21023-5xMON-88913-8, segtin se describe en la
solicitud, expresa la proteina fosfinotricina acetiltransferasa (PAT), que confiere tolerancia a los herbicidas de
glufosinato de amonio; la proteina CP4 5-enolpiruvil-shikimato-3-fosfato sintasa modificada (CP4EPSPS), que
confiere tolerancia a los herbicidas de glifosato; y las proteinas CrylF y CrylAc, que confieren proteccién contra
algunas plagas de insectos lepidépteros.

¢) 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 «algodén».

2) En la etiqueta de los productos que contengan o estén compuestos por el algodén DAS-24236-5xDAS-21023-
5xMON-88913-8 y en los documentos que los acompafien deberd figurar el texto «no apto para cultivos,
a excepcidn de los productos contemplados en el articulo 2, letra a).

d) Método de deteccion:

1) Métodos basados en la PCR cuantitativa en tiempo real para eventos especificos de los algodones DAS-24236-5,
DAS-21923-5 y MON-88913-8; los métodos de deteccién se han validado en ADN genémico extraido de
semillas del algodon DAS-24236-5xDAS-21823-5xMON-88913-8 y en ADN gendémico extraido de semillas de
los eventos individuales, y se han verificado en ADN genémico extraido de semillas del algodéon DAS-24236-
5xDAS-21023-5*MON-88913-8.

2) Estos métodos son validados por el laboratorio de referencia de la UE establecido con arreglo al Reglamento (CE)
n.° 1829/2003, y publicados en http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3) Material de referencia:

— Puede accederse al ERM®-BF422 para el algodon 281-24-236 x 3006-210-23 a través del Centro Comun de
Investigaciéon (JRC) de la Comisién Europea, Instituto de Materiales y Medidas de Referencia (IMMR), en
https:/[/crm.jrc.ec.europa.eu/,

— y a los materiales de referencia AOCS 0906-D y AOCS 0804-A para el algodon MON 88913 a través de la
American Oil Chemists Society, en https://www.aocs.org/crm.

e) Identificador tnico:

DAS-24236-5xDAS-21023-5xMON-88913-8

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 Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologfa, niimero de registro: véase [to be
completed when notified].


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
https://www.aocs.org/crm
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¢) Condiciones o restricciones impuestas a la comercializacién, la utilizacién o la manipulacién de los
productos:

No se requieren.

h) Plan de seguimiento de los efectos medioambientales:
Plan de seguimiento de los efectos medioambientales conforme al anexo VII de la Directiva 2001/18/CE.

[Enlace: plan published on the 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 ptblicas actualizando el Registro Comunitario de Alimentos y Piensos Modificados Genéticamente.
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