L 131/28

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

5.5.98

DECISION DE LA COMISION
de 22 de abril de 1998

relativa a la comercializacién de maiz modificado genéticamente (Zea mays L.
linea Bt-11) con arreglo a la Directiva 90/220/CEE del Consejo

(Texto pertinente a los fines del EEE)

(98/292/CE)

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

Vista la Directiva 90/220/CEE del Consejo, de 23 de abril
de 1990, sobre la liberacién intencional en el medio
ambiente de organismos modificados genéticamente (*),
cuya ultima modificacién la constituye la Directiva 97/
35/CE de la Comision (?), y, en particular, su articulo 13,

Considerando que los articulos 10 a 18 de la Directiva
90/220/CEE establecen un procedimiento comunitario
por el que la autoridad competente de un Estado
miembro puede permitir la comercializacion de productos
que contengan o consistan en organismos modificados
genéticamente;

Considerando que se ha presentado a la autoridad compe-
tente del Reino Unido una notificacién relativa a la
comercializacién de un producto de este tipo;

Considerando que se ha presentado una notificacion rela-
tiva a la manipulacién del producto en el medio ambiente
durante su importaciéon y almacenamiento para emplearlo
como pienso para animales o elaborar productos indus-
triales o alimenticios, pero no para producir grano;

Considerando que la autoridad competente del Reino
Unido ha enviado posteriormente a la Comisién el expe-
diente correspondiente con un dictamen favorable;

Considerando que las autoridades competentes de otros
Estados miembros han formulado objeciones a dicho
expediente;

Considerando que, dado que el producto se comerciali-
zard en la Comunidad junto con otros tipos de maiz,
incluido el maiz que no ha sufrido modificaciones gené-
ticas, el notificador modificé posteriormente el etiquetado
propuesto en el expediente original de la manera
siguiente:

— se proporcionard a los exportadores de los paises
donde se cultive el producto, a los importadores en la
Comunidad y a las industrias de transformacion de
alimentos y piensos de la Comunidad documentacién
en la que se informe de la posibilidad de que las
remesas de maiz a granel contengan dicho producto,
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— en dicha documentacién se especificara, entre otras
cosas, que el producto se ha obtenido mediante modi-
ficacion genética y se informara de los usos posibles
del mismo,

— en la documentacién se indicard asimismo que en la
Comunidad pueden aplicarse requisitos especificos
para el etiquetado de los productos derivados del maiz
de la linea Bt-11;

Considerando que el notificador completd posteriormente
el expediente original con mas informacién;

Considerando que, de acuerdo con el apartado 3 del ar-
ticulo 13 de la Directiva 90/220/CEE, la Comisién debe
adoptar una decision segun el procedimiento previsto en
el articulo 21 de dicha Directiva;

Considerando que la Comisién recabd el dictamen de los
Comités cientificos pertinentes creados en virtud de la
Decisién 97/579/CE de la Comision (°) sobre ese expe-
diente; que el Comité cientifico sobre plantas emitio su
dictamen el 10 de febrero de 1998 y concluyé que no
habia motivo para pensar que la importacion de dicho
producto para emplearlo como cualquier otro tipo de
maiz pudiera tener efectos nocivos para la salud humana o
el medio ambiente;

Considerando que la Comision, tras haber examinado
cada una de las objeciones formuladas en el dmbito de la
Directiva 90/220/CEE, la informacién incluida en el
expediente y el dictamen del Comité cientifico sobre
plantas, ha llegado a la conclusiéon de que no existe
ningin motivo para pensar que puede tener efectos nega-
tivos sobre la salud humana o el medio ambiente la
introduccion en el maiz del gen sintético crylA(b), que
codifica la resistencia a determinados lepidépteros, ni del
gen sintético pat, que codifica una mayor tolerancia a los
herbicidas que contienen glufosinato de amonio;

Considerando que el apartado 6 del articulo 11 y el apar-
tado 1 del articulo 16 de la Directiva 90/220/CEE esta-
blecen salvaguardias adicionales si se llega a disponer de
nueva informacion sobre los riesgos del producto;

Considerando que las medidas previstas en la presente
Decisién se ajustan al dictamen del Comité previsto en el
articulo 21 de la Directiva 90/220/CEE,
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HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

1. Sin perjuicio de otras disposiciones legales comunita-
rias, en particular el Reglamento (CE) n° 258/97 del Parla-
mento Europeo y del Consejo ('), y teniendo en cuenta los
apartados 2 y 3 del presente articulo, la autoridad compe-
tente del Reino Unido autorizard la comercializacion del
producto indicado a continuacion, notificado por Novartis
Seeds Inc. (ref. C/GB/96/M4/1).

Granos de maiz de la linea Bt-11 modificado genética-
mente, que contengan:

a) una versién sintética del gen c¢rylA(b) derivado del
Bacillus thurigiensis spp. kurstaki de la cepa HD1,
regulado por el promotor 35S del virus del mosaico de
la coliflor, un intrén IVS 6 del gen del alcohol deshi-
drogenasa del maiz y la secuencia de terminacion de la
nopalina sintasa del Agrobacterium tumefaciens,

b) una versién sintética del gen pat derivado del Strep-
tomyces viridochromogenes regulado por el promotor
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35S del virus del mosaico de la coliflor, un intrén IVS
2 del gen del alcohol deshidrogenasa del maiz y la
secuencia de terminaciéon de la nopalina sintasa del
Agrobacterium tumefaciens.

2. La presente autorizacién se aplicarda a toda la
progenie derivada de los cruces del maiz de la linea Bt-11
con cualquier maiz obtenido de forma tradicional e
importado en la Comunidad.

3. La autorizacién incluird la comercializacion del
producto para emplearlo como cualquier otro tipo de
maiz, pero no para cultivarlo.

Articulo 2

Los destinatarios de la presente Decision seran los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 22 de abril de 1998.

Por la Comision
Ritt BJERREGAARD

Miembro de la Comision



