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DECISION DE LA COMISION
de 2 de marzo de 2010

relativa a la comercializacién, de conformidad con la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo, de un tipo de patata (linea EH92-527-1 de Solanum tuberosum L.) modificada
genéticamente para aumentar el contenido de amilopectina de la fécula

[notificada con el niimero C(2010) 1193]

(El texto en lengua sueca es el tinico auténtico)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2010/135/UE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

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

Considerando lo siguiente:

1

De conformidad con la Directiva 2001/18/CE, la comer-
cializacion de productos que consisten en un organismo
modificado genéticamente o una combinacién de orga-
nismos modificados genéticamente, o lo contienen, estd
supeditada a la concesion de una autorizacién por escrito
de la autoridad competente del Estado miembro que haya
recibido la notificacion relativa a la comercializacién del
citado producto de acuerdo con el procedimiento esta-
blecido en la mencionada Directiva.

BASF Plant Science (anteriormente, Amylogen HB) ha
presentado a la autoridad competente de Suecia una no-
tificacién (referencia C/SE[/96/3501) de comercializacion
de un tipo de patata modificada genéticamente (linea
EH92-527-1 de Solanum tuberosum L.).

Inicialmente, la notificacion se referfa a la comercializa-
ciéon de la linea EH92-527-1 de Solanum tuberosum L.
para el cultivo, la transformacién en fécula para uso
industrial, y la utilizacién en piensos en la Comunidad.

Conforme al procedimiento establecido en el articulo 14
de la Directiva 2001/18/CE, la autoridad sueca compe-
tente elaboré un informe de evaluacion en el que llegb a
la conclusién de que no existen pruebas cientificas que
indiquen que la comercializacion de la linea EH92-527-1
de Solanum tuberosum L. para los usos propuestos plantee
riesgos para la salud humana y animal o el medio am-
biente.

El informe de evaluacién fue presentado a la Comision y
a las autoridades competentes de los demds Estados
miembros, que plantearon objeciones a la comercializa-
cién del producto.
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El 9 de diciembre de 2005, BASF Plant Science informd a
la autoridad sueca competente de su intencion de excluir
la utilizacién en piensos de la notificacién efectuada en
aplicacion de la Directiva 2001/18/CE vy, por lo tanto, de
circunscribir su alcance al cultivo de la linea EH92-527-1
de Solanum tuberosum L. y a la produccién de fécula para
uso industrial.

El 25 de abril de 2005, BASF Plant Science presentd, con
arreglo al Reglamento (CE) n® 1829/2003 del Parlamento
Europeo y del Consejo (), una solicitud de comercializa-
cién de piensos y alimentos que contienen, consisten o
se han producido a partir de productos de la linea EH92-
527-1 de Solanum tuberosum L.

Los dictimenes de la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria acerca de la comercializacion de la linea
EH92-527-1 de Solanum tuberosum L. para el cultivo y
la produccion de fécula para uso industrial con arreglo a
la Directiva 2001/18/CE y su utilizacién en piensos y
alimentos conforme al Reglamento (CE) n® 1829/2003,
publicados el 24 de febrero de 2006, sefialan que es
improbable que ese producto tenga efectos nocivos en
la salud humana y animal o en el medio ambiente en el
contexto de los usos propuestos.

Del examen de todas las objeciones presentadas por los
Estados miembros conforme a la Directiva 2001/18/CE,
de la informacién aportada en la notificacion y del dic-
tamen de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
no se desprende que exista motivo alguno para conside-
rar que la comercializacion de la linea EH92-527-1 de
Solanum tuberosum L. pueda tener efectos nocivos para la
salud humana y animal o para el medio ambiente en el
contexto de los usos propuestos.

El 26 de febrero de 2007, a la luz de un informe pu-
blicado por la Organizacién Mundial de la Salud en el
que la kanamicina y la neomicina se consideran «agentes
antibacterianos de vital importancia para la medicina hu-
mana y para las estrategias de gestion de riesgo en usos
no humanos», la Agencia Europea de Medicamentos emi-
ti6 una declaracién en la que subraya la importancia
terapéutica de estos dos antibidticos en la medicina hu-
mana y veterinaria. E1 13 de abril de 2007, teniendo en
cuenta esta declaracion, la EFSA indicé que el efecto
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terapéutico de los antibidticos en cuestion no se verd
comprometido por la presencia del gen nptll en plantas
modificadas genéticamente. Esto se debe a la probabilidad
extremadamente baja de transferencia genética de plantas
a bacterias y su posterior expresion y al hecho de que
este gen resistente a los antibidticos en las bacterias ya
estd presente en el medio ambiente. Asi pues, confirmé
su evaluacién anterior sobre la seguridad del uso del gen
marcador de resistencia a los antibi6ticos nptIl en orga-
nismos modificados genéticamente y sus productos deri-
vados destinados al consumo humano y a la alimenta-
cién animal.

El 14 de mayo de 2008, la Comisién dio un mandato a
la EFSA en el que se le pedia: i) que elaborara un dicta-
men cientifico consolidado en el que se tuvieran en
cuenta el anterior dictamen y la declaraciéon sobre la
utilizacién de genes marcadores de resistencia a los anti-
bidticos en plantas modificadas genéticamente destinadas
a ser comercializadas, o ya autorizadas para ello, y sus
posibles usos para la importacion y la transformacién y
para el cultivo, ii) que indicara las posibles consecuencias
de este dictamen consolidado en las anteriores evaluacio-
nes de la EFSA sobre organismos modificados genética-
mente (OMG) especificos que contienen genes marcado-
res de resistencia a los antibidticos. En el marco de este
mandato, se dieron a conocer a la EFSA, entre otras
cosas, cartas de Dinamarca y Greenpeace dirigidas a la
Comision.

El 11 de junio de 2009, la EFSA public6 una declaracién
sobre la utilizacion de genes marcadores de resistencia a
los antibidticos en plantas modificadas genéticamente
que concluye que la anterior evaluacion de la EFSA sobre
la linea EH92-527-1 de Solanum tuberosum L. se ajusta a
la estrategia de evaluacién del riesgo descrita en la de-
claracién, y que no se dispone de ninguna nueva prueba
que pudiera inducir a la EFSA a cambiar su anterior
dictamen.

Procede asignar un identificador tnico a la linea EH92-
527-1 de Solanum tuberosum L. a efectos de lo dispuesto
en el 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 en el Re-
glamento (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 tnicos a los or-
ganismos modificados genéticamente (?).

El etiquetado propuesto, en la etiqueta o en la documen-
tacién adjunta, de los productos que consisten en la linea
EH92-527-1 de Solanum tuberosum L., o la contienen,
debe incluir una advertencia que informe a los operado-
res y a los usuarios finales de que no se pueden utilizar
para el consumo humano o animal.

Los piensos producidos a partir de la linea EH92-527-1
de Solanum tuberosum L., asi como la presencia accidental
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o técnicamente inevitable de esta patata en alimentos y
piensos, han sido autorizados con arreglo a la Decisiéon
2010/136/UE de la Comisién (}) de conformidad con el
Reglamento (CE) n® 1829/2003.

Los Estados miembros deben utilizar los registros creados
conforme a lo dispuesto en el articulo 31, apartado 3,
letra b), de la Directiva 2001/18/CE, con objeto de regis-
trar la localizaciéon de organismos modificados genética-
mente cultivados con arreglo a lo dispuesto en la parte C
de la Directiva, para, entre otras cosas, facilitar el segui-
miento y la vigilancia general y a efectos de inspeccion y
control.

Visto el dictamen de la EFSA, no es necesario establecer
condiciones especificas para los usos previstos con res-
pecto a la manipulacién o al envasado del producto y la
protecciéon de ecosistemas, entornos o dreas geogréficas
particulares.

Como complemento de los estudios de campo realizados
en zonas del norte de Europa, de los que se desprende
que es improbable que el cultivo de la linea EH92-527-1
de Solanum tuberosum L. tenga efectos nocivos en el me-
dio ambiente, resulta conveniente que el programa de
seguimiento incluya medidas adicionales de observacion
de los organismos que se nutren de patatas en las par-
celas donde se cultive comercialmente la linea EH92-
527-1 de Solanum tuberosum L. y en las cercanias de ellas.

Antes de comercializar la linea EH92-527-1 de Solanum
tuberosum L., deben aplicarse las medidas necesarias para
garantizar su etiquetado y trazabilidad en todas las fases
de la comercializacién, incluida la comprobacién me-
diante una metodologia de detecciéon adecuada que esté
validada.

El laboratorio comunitario de referencia a que se refiere
el articulo 32 del Reglamento (CE) n® 1829/2003 ha
validado un método de detecciéon de la linea EH92-
527-1 de Solanum tuberosum L. seglin lo dispuesto en el
Reglamento (CE) n® 641/2004 de la Comision, de 6 de
abril de 2004, sobre las normas de desarrollo del Regla-
mento (CE) n® 1829/2003 del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo relativo a la solicitud de autorizacion de
nuevos alimentos y piensos modificados genéticamente,
la notificacién de productos existentes y la presencia
accidental o técnicamente inevitable de material modifi-
cado genéticamente cuya evaluacion de riesgo haya sido
favorable (¥).

El Comité establecido de conformidad con el articulo 30,
apartado 1, de la Directiva 2001/18/CE, no ha emitido
ningtn dictamen en el plazo fijado por su Presidente.

En su reunién de 16 de julio de 2007, el Consejo no fue
capaz de tomar una decisién por mayoria cualificada, ni
en contra ni a favor de la propuesta. En consecuencia,
compete a la Comisién adoptar las medidas.

(}) Véase la pagina 15 del presente Diario Oficial.
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HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1
Autorizacion

Sin perjuicio de otra legislacién comunitaria, en especial el Re-
glamento (CE) n° 1829/2003, la autoridad competente de Sue-
cia autorizard por escrito la comercializacién, de conformidad
con la presente Decision, del producto indicado en el articulo 2,
notificado por BASF Plant Science (referencia C/SE[96/3501).

Conforme a lo dispuesto en el articulo 19, apartado 3, de la
Directiva 2001/18/CE, la autorizacién especificard las condicio-
nes a que estd supeditada, que se establecen en los articulos
3y4

Articulo 2
Producto

1. El organismo modificado genéticamente que se comercia-
lizard como producto o componente de productos, en lo suce-
sivo denominado «el producto», es la patata (Solanum tuberosum
L.) modificada para aumentar el contenido de amilopectina de la
fécula, que ha sido transformada con Agrobacterium tumefaciens
utilizando el vector pHoxwG, obteniéndose la linea EH92-
527-1. El producto tiene el siguiente ADN en dos casetes:

a) casete 1:

Un gen de la resistencia a la kanamicina de tipo nptll pro-
veniente de Tn5, bajo el control de un promotor de la
nopalina sintasa para la expresion en tejido vegetal y termi-
nado por una secuencia de poliadenilacién derivada del gen
de la nopalina sintasa de Agrobacterium tumefaciens;

b) casete 2:

Un segmento del gen gbss (almidén sintasa unida a granulo)
de la patata insertado en orientacion inversa bajo el control
del promotor de gbss aislado de la patata, y terminado por
una secuencia de poliadenilacién derivada del gen de la no-
palina sintasa de Agrobacterium tumefaciens.

2. La autorizacion se refiere a la linea EH92-527-1 de Sola-
num tuberosum L. modificada genéticamente, como producto o
componente de productos.

Articulo 3
Condiciones de comercializacién

El producto podrd comercializarse para el cultivo y para usos
industriales, con las siguientes condiciones:

a) conforme al articulo 15, apartado 4, de la Directiva
2001/18/CE, la autorizacién de la linea EH92-527-1 de So-
lanum tuberosum L. se concederd por un plazo de diez afios a
partir de la fecha de concesion de la misma;

b) el identificador Gnico de los productos serd BPS-25271-9;

¢) sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 25 de la Directiva
2001/18/CE, el titular de la autorizacién deberd poner a
disposicion de las autoridades competentes de los Estados
miembros y de los laboratorios de control de la Comunidad

muestras de control positivas y negativas de los productos,
de su material genético y de los materiales de referencia,
siempre que se le solicite;

a los efectos de inspecciéon y control, estd disponible un
método de deteccion especifico de la linea EH92-527-1 de
Solanum tuberosum L. validado por el laboratorio comunitario
de referencia segtn lo dispuesto en el anexo del Reglamento
(CE) n° 1829/2003;

sin perjuicio de los requisitos especificos de etiquetado esta-
blecidos en el Reglamento (CE) n® 1829/2003, en una eti-
queta o en un documento que acompaiie al producto deberd
figurar la frase «Este producto contiene organismos modifi-
cados genéticamente» o «Este producto contiene patatas
EH92-527-1 modificadas genéticamente» y la frase «Producto
no destinado al consumo humanoy;

también deberd indicarse en la etiqueta, o en un documento
que acompaile al producto, que este contiene una composi-
cién de fécula modificada;

durante el periodo de validez de la autorizacién, cuando el
titular de esta comercialice en un Estado miembro la linea
EH92-527-1 de Solanum tuberosum L., informard directa-
mente a los operadores y usuarios de la seguridad y las
caracteristicas generales del producto, y de los requisitos
legales de comercializacién del material cosechado de culti-
vos que contengan esta linea;

dado que la presente Decision solo se aplica al cultivo y el
uso industrial, el titular de la autorizacién se cerciorard de
que los tubérculos de patatas de la linea EH92-527-1 de
Solanum tuberosum L.:

i) se hallen separados fisicamente de patatas destinadas a la
alimentacién humana o animal durante las operaciones
de siembra, cultivo, cosecha, transporte, almacenamiento
y manipulacion en el entorno,

ii

=

se entreguen exclusivamente a plantas transformadoras de
fécula designadas, que se habran notificado a la autoridad
nacional competente, con miras a su transformaciéon en
fécula industrial en un sistema cerrado, ya sea por sepa-
racién temporal, ya por separacion espacial, para evitar
contactos cruzados con material obtenido a partir de
patatas destinadas a la alimentaciéon humana o animal.

Articulo 4
Seguimiento

Durante el periodo de validez de la autorizacion:

el titular de la autorizacién deberd asegurarse de que se
establezca y aplique el plan de seguimiento destinado a com-
probar que la manipulacién y el uso del producto no tienen
efectos nocivos para la salud humana y animal o el medio
ambiente. Este plan de seguimiento consistird en un segui-
miento de casos especificos, una vigilancia general y un
sistema de identidad preservada, segiin se especifica en la
notificacion, y podrd estar sujeto a modificaciones conforme
a lo dispuesto en el presente articulo;
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b) el titular de la autorizacion se asegurard de que el segui- 2. El titular de la autorizacion presentard a la Comision y a

miento incluya datos sobre la zona de cultivo de la linea
EH92-527-1 de Solanum tuberosum L., y la cantidad de ma-
terial cosechado;

el titular de la autorizacién deberd ser capaz de suministrar a
la Comision y a las autoridades competentes de los Estados
miembros pruebas:

i) de que las redes de seguimiento existentes, conforme a lo
especificado en el plan de seguimiento contenido en la
notificacion, recaban la informacion relacionada con el
seguimiento de los productos, y

ii) de que dichas redes han aceptado poner a disposicion del
titular de la autorizacién esa informacién antes de la
fecha de presentacion a la Comision y a las autoridades
competentes de los Estados miembros de los informes de
seguimiento referidos en el apartado 2;

el titular de la autorizacion ampliard las redes de seguimiento
existentes a todos los productores de la linea EH92-527-1 de
Solanum tuberosum L. sobre la base del cuestionario y del
sistema de informacién detallados en la notificacién;

el titular de la autorizacion realizard estudios de campo es-
pecificos con el fin de supervisar los posibles efectos nocivos
en los organismos que se nutren de patatas en las parcelas
donde se cultive la linea EH92-527-1 de Solanum tuberosum
L. y en las cercanias de ellas, con arreglo a lo indicado en el
anexo.

las autoridades competentes de los Estados miembros informes
anuales sobre los resultados de las actividades de seguimiento;
presentard el primer informe un afio después de la concesion de
la autorizacién final.

3. Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 20 de la
Directiva 2001/18/CE, el plan de seguimiento notificado serd
revisado por el titular de la autorizacién, cuando proceda y con
el acuerdo de la Comision y de la autoridad competente del
Estado miembro que recibi6 la notificacién original, o por la
autoridad competente del Estado miembro que recibié la noti-
ficacién original, con el acuerdo de la Comision, a la vista de los
resultados de las actividades de seguimiento. Las propuestas de
revision del plan de seguimiento se presentardn a las autorida-
des competentes de los Estados miembros.

Articulo 5
Destinatario

El destinatario de la presente Decision serd el Reino de Suecia.

Hecho en Bruselas, el 2 de marzo de 2010.

Por la Comisidn
John DALLI
Miembro de la Comision

ANEXO

Seguimiento de los organismos que se nutren de patatas en las parcelas donde se cultiva la linea EH92-527-1 de Solanum

tuberosum L. y en sus cercanias.

1. El titular de la autorizacién realizard estudios de campo con el fin de supervisar los posibles efectos nocivos en los
organismos que se nutren de patatas en las parcelas donde se cultive la linea EH92-527-1 de Solanum tuberosum L. y

en sus cercanias.

2. El estudio se centrard en unos organismos modelo que se nutran de patatas en las parcelas de patatas y en sus
cercanfas, representativos de funciones ecoldgicas fundamentales del medio agrario.

3. El estudio de seguimiento se basard en los conocimientos cientificos mds recientes y utilizard los protocolos mds
avanzados que incluyan el andlisis estadistico de los datos segiin métodos normalizados.

4. Los resultados de estos estudios se valorardn con relacién a la evaluacion de riesgo incluida en la notificacién y se
comunicardn con arreglo a lo dispuesto en el articulo 4, apartado 2.

5. Cuando proceda, los resultados de estos estudios se utilizardn para revisar y modificar el plan de seguimiento
propuesto en la notificacién segtin lo dispuesto en el articulo 4, apartado 3.



