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II

(Actos adoptados en aplicacion de los Tratados CE/Euratom cuya publicacion no es obligatoria)

DECISIONES

COMISION

DECISION DE LA COMISION
de 26 de marzo de 2007

relativa a la comercializacién, con arreglo a la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de productos de colza oleaginosa (Brassica napus L., lineas Ms8, Rf3 y Ms8xRf3)
modificados genéticamente para conferirles tolerancia al herbicida glufosinato de amonio

[notificada con el nimero C(2007) 1234]
(Los textos en lenguas francesa y neerlandesa son los tinicos auténticos)

(2007/232/CE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS, (3)  La notificacién cubria el cultivo y la importacién de los
productos de colza oleaginosa modificados genética-
mente (Brassica napus L., lineas Ms8, Rf3 y Ms8xRf3)
para todos los usos, como en el caso de cualquier otra
colza oleaginosa, incluido su uso como pienso o compo-

Vista la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del nente de pienso, pero no su uso como alimento o com-
Consejo, de 12 de marzo de 2001, sobre la liberacién intencio- ponente de alimento, en la Comunidad.

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

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

. (4 De conformidad con el procedimiento previsto en el
primero, p L :

articulo 14 de la Directiva 2001/18/CE, la autoridad

competente de Bélgica elabor6 un informe de evaluacion,

Previa consulta a la Autoridad Europea de Seguridad Alimenta- que se presentd a la Comision y a las autoridades com-

ria, petentes de los otros Estados miembros. El informe con-

cluia que los productos de colza oleaginosa modificados
genéticamente (Brassica napus L., lineas Ms8, Rf3 y
Ms8xRf3) debian comercializarse para la importacién y
la elaboracién y para el uso como cualquier otra colza
oleaginosa pero no para el cultivo solicitado.

Considerando lo siguiente:

(1) De conformidad con la Directiva 2001/18/CE, la comer-
cializacién de productos que contengan o estén com-
puestos por un organismo modificado genéticamente o
una combinacién de organismos modificados genética-
mente estd supeditada a la expedicién de una autoriza-
cién escrita por parte de la autoridad competente de
acuerdo con el procedimiento establecido en la mencio-
nada Directiva.

(5)  Las autoridades competentes de determinados Estados
miembros plantearon objeciones con respecto a la co-
mercializacién de los productos.

(2)  Bayer BioScience nv presentd a la autoridad competente (6)  En vista de las objeciones planteadas por la autoridad
de Bélgica una notificacién referente a la comercializa- competente de Bélgica y las de otros Estados miembros
cién de productos de colza oleaginosa modificados gené- acerca del cultivo de los productos de colza oleaginosa
ticamente (Brassica napus L., lineas Ms8, Rf3 y Ms8xRf3). modificados genéticamente (Brassica napus L., lineas Ms8,

Rf3 y Ms8xRf3), el dictamen de la Autoridad Europea de

(l) DO L 106 de 17.4.2001, p. 1. Directiva modificada en ltimo lugar Seguridad Alimentaria se limita a la importacion y la

por el Reglamento (CE) n® 1830/2003 (DO L 268 de 18.10.2003, elaboracién, incluido el uso como componente de pien-

p. 24). Sos.
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(7)  El dictamen aprobado en septiembre de 2005 por la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria conclufa
que los productos de colza oleaginosa modificados gené-
ticamente (Brassica napus L., lineas Ms8, Rf3 y Ms8xRf3)
son tan seguros como la colza oleaginosa convencional
para el hombre y los animales, y, en el contexto de los
usos previstos, para el medio ambiente. La Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria concluia también que
el plan de supervision aportado en la notificacién era
aceptable en vista de los usos previstos.

(8)  Del examen de cada una de las objeciones a la luz de la
Directiva 2001/18/CE, de la informacién presentada en la
notificaciéon y del dictamen de la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria no se desprende que exista motivo
alguno para considerar que la comercializacién de los
productos de colza oleaginosa modificados genética-
mente (Brassica napus L., lineas Ms8, Rf3 y Ms8xRf3)
pueda tener efectos nocivos en la salud humana y animal
o en el medio ambiente.

(9)  En la Comunidad se ha comercializado ya aceite elabo-
rado de colza oleaginosa modificada genéticamente deri-
vada de: a) la linea de colza oleaginosa Ms8 y todos sus
cruces convencionales; b) la linea de colza oleaginosa Rf3
y todos sus cruces convencionales, y ¢) la combinacién
hibrida Ms8xRf3, con arreglo al articulo 5 del Regla-
mento (CE) n° 258/97 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de enero de 1997, sobre nuevos alimen-
tos y nuevos ingredientes alimentarios (!). Por consi-
guiente, este aceite estd sujeto a lo dispuesto en el ar-
ticulo 8 del Reglamento (CE) n® 1829/2003 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de
2003, sobre alimentos y piensos modificados genética-
mente (), y puede comercializarse y utilizarse con arreglo
a las condiciones mencionadas en el registro comunitario
de alimentos y piensos modificados genéticamente.

(10)  Deben asignarse unos identificadores tnicos a los pro-
ductos de colza oleaginosa modificados genéticamente
(Brassica napus L., lineas Ms8, Rf3 y Ms8xRf3) a los efec-
tos 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 ali-
mentos y piensos producidos a partir de estos, y por el
que se modifica la Directiva 2001/18/CE (?), y del Regla-
mento (CE) n® 65/2004 de la Comision, de 14 de enero
de 2004, por el que se establece un sistema de creacién y
asignacién de identificadores tinicos a los organismos
modificados genéticamente (*).

(11) Las trazas accidentales o técnicamente inevitables de or-
ganismos modificados genéticamente presentes en los

(') DO L 43 de 14.2.1997, p. 1. Reglamento modificado en dltimo
lugar por el Reglamento (CE) n® 1882/2003 (DO L 284 de
31.10.2003, p. 1).

() DO L 268 de 18.10.2003, p. 1. Reglamento modificado por el
Reglamento (CE) n° 1981/2006 de la Comision (DO L 368 de
23.12.2006, p. 99).

() DO L 268 de 18.10.2003, p. 24.

(% DO L 10 de 16.1.2004, p. 5.

productos estin exentas de los requisitos de etiquetado y
trazabilidad de acuerdo con los umbrales establecidos en
virtud de la Directiva 2001/18/CE y del Reglamento (CE)
n® 1829/2003.

(12) A la luz del dictamen de la Autoridad Europea de Segu-
ridad Alimentaria, no es necesario establecer condiciones
especificas para los usos previstos con respecto a la ma-
nipulacién o al envasado de los productos y la protec-
cién de ecosistemas, entornos o dreas geograficas parti-
culares.

(13) A la luz del dictamen de la Autoridad Europea de Segu-
ridad Alimentaria, debe establecerse un sistema de ges-
tion adecuado para evitar que las semillas de los produc-
tos de colza oleaginosa modificados genéticamente (Bras-
sica napus L., lineas Ms8, Rf3 y Ms8xRf3) se introduzcan
en el cultivo.

(14)  Antes de comercializar el producto, deben aplicarse las
medidas necesarias para garantizar su etiquetado y traza-
bilidad en todas las fases de su comercializacion, incluida
la comprobacién mediante una metodologia de detecciéon
adecuada y validada.

(15) Las medidas establecidas en la presente Decisién 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 estas medidas. Dado que, a la expiracion del
plazo establecido en el articulo 30, apartado 2, de la
Directiva 2001/18/CE, el Consejo no ha adoptado las
medidas propuestas ni manifestado su oposicion a ellas
segin lo dispuesto en el articulo 5, apartado 6, de la
Decisién 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de
1999, por la que se establecen los procedimientos para el
ejercicio de las competencias de ejecucion atribuidas a la
Comision (°), procede que las medidas sean adoptadas
por la Comision.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1
Autorizacion

Sin perjuicio de otras normas comunitarias, en especial el Re-
glamento (CE) n® 25897 y el Reglamento (CE) n® 1829/2003,
la autoridad competente de Bélgica autorizard por escrito la
comercializacién, de conformidad con la presente Decision, de
los productos indicados en el articulo 2 y notificado por Bayer
BioScience nv (referencia C/BE[96/01).

(°) DO L 184 de 17.7.1999, p. 23. Decisién modificada por la Decisién
2006/512/CE (DO L 200 de 22.7.2006, p. 11).
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Con arreglo a lo dispuesto en el articulo 19, apartado 3, de
la Directiva 2001/18/CE, la autorizacién explicitard las condi-
ciones a que estd supeditada, que se establecen en los articulos 3

y 4.

Articulo 2
Productos

1. Los organismos modificados genéticamente que se comer-
cializardn como productos o componentes de productos, en lo
sucesivo denominados «os productos», son semillas de colza
oleaginosa (Brassica napus L.) de las lineas masculina y femenina
que contienen respectivamente las transformaciones Ms8 y Rf3,
asi como las semillas obtenidas de los cruces tradicionales (hi-
brido Ms8xRf3) entre estas lineas parentales masculina y feme-
nina que contienen el ADN insertado siguiente:

Linea femenina (Ms8)

1) PTA29-barnasa-3nos:

— el promotor PTA29 especifico de las células del tapete de
Nicotiana tabacum,

— el gen de la barnasa de Bacillus amyloliquefaciens que pro-
voca la esterilidad masculina,

— la parte de la region no codificadora 3’ (3’ nos) del gen
de la nopalina sintasa de Agrobacterium tumefaciens;

2) PssuAra-bar-3'g7:

— el promotor PssuAra de Arabidopsis thaliana,

— el gen bar aislado de Streptomyces hygroscopicus que con-
fiere tolerancia al herbicida glufosinato de amonio,

— la secuencia no traducida 3’ del gen TL 7 de Agrobacte-
rium tumefaciens.

Linea masculina (Rf3)

3) PTA29-barstar-3"nos:

— el promotor PTA29 especifico de las células del tapete de
Nicotiana tabacum,

— el gen barstar de Bacillus amyloliquefaciens que provoca la
restauracion de la fertilidad,

— la parte de la region no codificadora 3’ (3’ nos) del gen
de la nopalina sintasa de Agrobacterium tumefaciens;

4) PssuAra-bar-3'g7:

— el promotor PssuAra de Arabidopsis thaliana,

— el gen bar aislado de Streptomyces hygroscopicus que con-
fiere tolerancia al herbicida glufosinato de amonio,

— la secuencia no traducida 3’ del gen TL 7 de Agrobacte-
rium tumefaciens.

2. Lla autorizacién cubrird las semillas, presentadas como
productos o componentes de productos, de progenies de cruces
de la colza oleaginosa de las lineas Ms8, Rf3 y Ms8xRf3 con
cualquier otra colza oleaginosa obtenida tradicionalmente.

Articulo 3
Condiciones de comercializacién

Los productos podran destinarse a los mismos usos que cual-
quier otra colza oleaginosa, a excepcion del cultivo y el uso
como alimento o componente de alimento, y podrdn comercia-
lizarse sujetos a las siguientes condiciones:

a) el perfodo de validez de la autorizacién serd de diez afios a
partir de su fecha de otorgamiento;

b) los identificadores tinicos de los productos serdn:

— ACS-BN@@5-8 para las lineas que contengan solo la
transformaciéon Ms8,

— ACS-BN@@3-6 para las lineas que contengan solo la
transformaci6én Rf3, y

— ACS-BN@@5-8 x ACS-BN@D3-6 para las lineas hibridas
que contengan las dos transformaciones: Ms8 y Rf3;

¢) sin perjuicio de lo establecido en el articulo 25 de la Direc-
tiva 2001/18/CE, el titular de la autorizacion, siempre que se
le solicite, deberd poner a disposicion de las autoridades
competentes muestras de control positivas o negativas de
los productos o su material genético, o materiales de refe-
rencia;
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d) sin perjuicio de los requisitos especificos de etiquetado con-
templados en el Reglamento (CE) n® 1829/2003, la frase
«Este producto contiene colza oleaginosa modificada genéti-
camente» o «Este producto contiene colza oleaginosa Ms8
modificada genéticamente» o «Este producto contiene colza
oleaginosa Rf3 modificada genéticamente» o «Este producto
contiene colza oleaginosa Ms8xRf3 modificada genética-
mente», segin corresponda, deberd aparecer en una etiqueta
o en un documento que acompafie al producto, a menos que
otra norma comunitaria establezca un umbral por debajo del
cual no sea necesaria tal informacion, y

€) mientras no se autorice la comercializacion de los productos
para su cultivo, la mencién «No debe utilizarse para el cul-
tivo» deberd aparecer en una etiqueta o en un documento
que acompaiie al producto.

Atticulo 4
Supervision

1. Durante el periodo de validez de la autorizacion, el titular
deberd asegurarse de que se establezca y aplique el plan de
supervisién contenido en la notificacién, y consistente en un
plan general de vigilancia, para comprobar que no existen efec-
tos nocivos para la salud humana y animal o el medio ambiente
derivados de la manipulacién o el uso de los productos.

2. El titular de la autorizacién informard directamente a los
explotadores y usuarios acerca de la seguridad y las caracteris-
ticas generales de los productos y de las condiciones en materia
de supervision, incluidas las medidas oportunas de gestion que
habran de adoptarse en caso de liberacién accidental de semillas.
El anexo de la presente Decision contiene las orientaciones
técnicas para la aplicacion de este articulo.

3. El titular de la autorizacién presentard ante la Comisién y
las autoridades competentes de los Estados miembros informes
anuales sobre los resultados de las actividades de supervision.

4. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 20 de la Di-
rectiva 2001/18/CE, cuando proceda y previo consentimiento
de la Comisién y de la autoridad competente del Estado miem-
bro que haya recibido la notificacién original, el plan de super-
visién notificado deberd ser revisado por el titular de la auto-

rizacién yjo por la autoridad competente del Estado miembro
que haya recibido la notificacién original, a la luz de los resul-
tados de las actividades de supervision. Las propuestas de revi-
sién del plan de supervision se presentardn a las autoridades
competentes de los Estados miembros.

5. El titular de la autorizacién deberd poder acreditar ante la
Comision y las autoridades competentes de los Estados miem-
bros que:

a) las redes de supervision existentes, conforme a lo especifi-
cado en el plan de supervisién contenido en la notificacién,
recaban la informacién relacionada con la supervision de los
productos, y

b) dichas redes han acordado poner a disposicion del titular de
la autorizacién esa informacién antes de la fecha de presen-
tacion a la Comision y a las autoridades competentes de los
Estados miembros del informe de supervision al que se re-
fiere el apartado 3.

Articulo 5
Aplicabilidad

La presente Decisién serd aplicable a partir de la fecha de vali-
dacién de los métodos de deteccidn especificos de las transfor-
maciones Ms8 y Rf3 y la colza oleaginosa hibrida Ms8xRf3 por
parte del laboratorio comunitario de referencia, segtin lo dispu-
esto en el anexo del Reglamento (CE) n® 1829/2003 y lo espe-
cificado en el Reglamento (CE) n°® 641/2004 de la Comision (1),
por el que se establecen normas de desarrollo del Reglamento
(CE) n° 1829/2003.

El destinatario de la presente Decisién serd el Reino de Bélgica.

Hecho en Bruselas, el 26 de marzo de 2007.

Por la Comisién
Stavros DIMAS

Miembro de la Comisién

() DO L 102 de 7.4.2004, p.14.
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ANEXO

Orientaciones técnicas para la aplicacién del articulo 4.2

. El titular de la autorizacién debe informar de lo siguiente a los explotadores comunitarios que manipulen y elaboren

mezclas a granel de semillas importadas de colza oleaginosa que puedan contener colza oleaginosa Ms8, Rf3 y
Ms8xRf3:

a) la colza oleaginosa Ms8, Rf3 y Ms8xRf3 ha recibido autorizacién para su importacién y uso en la Comunidad, con
arreglo a la definicion del articulo 3 de la Decision, y

b) es condicién necesaria para la autorizacion el establecimiento de un plan general de supervision con el fin de
detectar cualquier efecto nocivo imprevisto que pudiera derivarse de la comercializacion de la colza oleaginosa Ms8,
Rf3 y Ms8xRf3 para los usos mencionados.

. El titular de la autorizacién debe comunicar a los explotadores los datos de un responsable del contacto para el pais a

quien notificar cualquier efecto nocivo imprevisto.

. El titular de la autorizacién debe informar a los explotadores de que tanto la posibilidad de liberacién accidental de

semillas de la colza oleaginosa Ms8, Rf3 y Ms8xRf3 como las consecuencias de dicha liberacién han sido evaluadas
por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) en el contexto de los usos previstos. El titular de la
autorizacién ha de mantener un contacto periédico con los explotadores para asegurarse de que estén informados de
cualquier cambio en las précticas actuales que pueda modificar las conclusiones de la evaluacién del riesgo ambiental.

. El titular de la autorizacién debe velar por que los explotadores estén sobre aviso de la posibilidad de que la liberacion

accidental de semillas importadas de colza oleaginosa en puertos e instalaciones de trituracién dé lugar a la gebmi-
nacién y al establecimiento du plantas espontdneas entre las que podria figurar la colza oleaginosa Ms8, Rf3 y
Ms8xRf3.

. En los casos en que entre las plantas espontdneas de colza oleaginosa pueda haber colza oleaginosa Ms8, Rf3 y

Ms8xRf3, el titular de la autorizacién debe:

a) informar a los explotadores de que dichas plantas habrdn de eliminarse para minimizar la posibilidad de que se
produzcan efectos nocivos imprevistos a partir de la colza oleaginosa Ms8, Rf3 y Ms8xRf3, y

b) proporcionar a los explotadores planes adecuados para eliminar las plantas espontdneas de colza oleaginosa entre
las que pueda haber colza oleaginosa Ms8, Rf3 y Ms8xRf3.

. Teniendo en cuenta lo establecido en el articulo 4, apartado 5, de la Directiva 2001/18/CE y el punto C.1.6 del anexo

de la Decision 2002/811/CE del Consejo ('), por la que se establecen unas notas de orientacién complementarias al
anexo VII de la Directiva 2001/18/CE, los Estados miembros podrdn efectuar un control y/o un seguimiento adicional
en cuanto a la liberacion accidental de semillas de colza oleaginosa Ms8, Rf3 y Ms8xRf3 y a la identificacion de los
posibles efectos nocivos imprevistos que se deriven de dicha liberacion.

() DO L 280 de 18.10.2002, p. 27.



