PROYECTO DE REAL DECRETO....POR EL QUE SE MODIFICA EL REAL
DECRETO 178/2004, DE 30 DE ENERO, POR EL QUE SE APRUEBA EL
REGLAMENTO GENERAL PARA EL DESARROLLO Y EJECUCION DE LA
LEY 9/2003, DE 25 DE ABRIL, POR LA QUE SE ESTABLECE EL REGIMEN
JURIDICO DE LA UTILIZACION CONFINADA, LIBERACION VOLUNTARIA
YCOMERCIALIZACION DE ORGANISMOS MODIFICADOS
GENETICAMENTE,

La Ley 9/2003, de 25 de abril, establece el régimen juridico de la utilizacién
confinada, liberacion voluntaria y comercializacion de organismos modificados
genéticamente. El Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, aprobd el
Reglamento general para el desarrollo y ejecucion de la mencionada Ley
9/2003, de 25 de abril. Con arreglo a dichas normas se incorporaron al
ordenamiento juridico espafol las normas sustantivas de la Directiva 98/81/CE
del Consejo, de 26 de octubre de 1998, por la que se modifica la Directiva
90/219/CEE relativa a la utilizacion confinada de microorganismos modificados
genéticamente (derogada mediante la Directiva 2009/41/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo de 6 de mayo de 2009 relativa a la utilizacién confinada
de microorganismos modificados genéticamente), y de la 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 (OMG) y por la que se deroga la Directiva 90/220/CEE del
Consejo.

La Directiva 2001/18/CE ha sido modificada en varias ocasiones. En el afo
2015, se introdujo la posibilidad de restringir o prohibir el cultivo comercial en
los Estados Miembros de organismos modificados genéticamente con arreglo a
la parte C de la Directiva 2001/18/CE y al Reglamento (CE) 1829/2003, de 22
de septiembre de 2003, sobre alimentos y piensos modificados genéticamente.
Es adecuado describir con mayor profundidad el procedimiento de aplicacion
de estas medidas en Espana.

En el ano 2018, la citada Directiva se modificé en lo que respecta a la
evaluacion de riesgo para el medio ambiente de los organismos modificados
genéticamente, a través de la Directiva (UE) 2018/350 de la Comisién, de 8 de
marzo de 2018, por la que se modifica la Directiva 2001/18/CE del Parlamento
y del Consejo en lo que respecta a la evaluacién del riesgo para el medio
ambiente de los organismos modificados genéticamente. Se deben introducir
estos cambios en la normativa nacional.

Por ultimo, se actualiza la composicion del Consejo Interministerial de
Organismos modificados genéticamente y de la Comision Nacional de
Bioseguridad y se sustituyen las referencias a los anteriores 6rganos por los
actualmente competentes en el ambito de los organismos modificados
genéticamente.

En la elaboracion de este real decreto han sido oidas las comunidades
auténomas, asi como los departamentos ministeriales afectados. Esta norma
se adecua a los Principios de buena regulacion, previstos en el articulo 129.1
de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun
de las Administraciones Publicas. Asi, sobre los principios de necesidad y
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eficacia, la norma esta justificada por la razon de interés general de la
proteccion de los consumidores y es el instrumento mas adecuado para
garantizar su consecucion. La adecuacion al principio de proporcionalidad se
cumple dado que contiene la regulacién imprescindible para atender la
necesidad, antes citada, de incorporacion de la normativa de la Union Europea,
sin que existan restricciones de derechos u obligaciones para sus destinatarios.
La adecuacioén al principio de seguridad juridica resulta si se considera que la
norma contribuye a reforzar dicho principio, pues es coherente con la normativa
en materia de control de la produccién y comercializacion de OMG a que se
refiere la norma. Sobre el principio de transparencia se cumple por la
participacion ofrecida a los potenciales destinatarios en la elaboracion de la
norma a través de la consulta directa a las principales entidades
representativas de los intereses de los sectores afectados, y que se ha
realizado la audiencia publica a través de la pagina web del Departamento, y el
hecho de que la norma define claramente sus objetivos. Finalmente, la
adecuacion al principio de eficiencia se deriva del hecho de que este proyecto
no impone cargas administrativas innecesarias o accesorias.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Agricultura, Pesca y Alimentacion, de
la Ministra para la Transicion Ecolégica, del Ministro de Ciencia, Innovacion y
Universidades, y de la Ministra de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, con la
aprobacion previa de la Ministra de Politica Territorial y Funcién Puablica, ..... el
Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su
reunién del dia ....

DISPONGO:

Articulo primero. Modificacion del Real Decreto 178/2004, de 30 de enero,
por el que se aprueba el Reglamento general para el desarrollo y
ejecuciéon de la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el
régimen juridico de la utilizacion confinada, liberacion voluntaria y
comercializacién de organismos modificados genéticamente.

El Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba el
Reglamento general para el desarrollo y ejecucion de la Ley 9/2003, de 25 de
abril, por la que se establece el régimen juridico de la utilizacion confinada,
liberacion voluntaria y comercializacion de organismos modificados
genéticamente, queda modificado como sigue:

Uno. El primer parrafo de la disposicion adicional primera queda
redactado como sigue:

« “De conformidad con lo establecido en la disposicion adicional tercera de la
Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la
utilizacién confinada, liberacion voluntaria y comercializacién de organismos
modificados genéticamente, se crea el Registro central de organismos
modificados genéticamente, adscrito al Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacion. La gestion de dicho registro corresponde a la Secretaria General



de Agricultura y Alimentacion de ese mismo Ministerio, en coordinacién con la
Direccion General de Biodiversidad y Calidad Ambiental del Ministerio para la
Transicion Ecoldgica”. »

Dos. La disposicion final primera queda redactada como sigue:

«Disposicion final primera. Aplicacion del Protocolo de Cartagena sobre
Bioseguridad.

Como Punto Focal Nacional y Autoridad Nacional Competente, segun el
instrumento de ratificacion del Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad, de
10 de diciembre de 2001, la Direccién General de Producciones y Mercados
Agrarios de la Secretaria General de Agricultura y Alimentacion del Ministerio
de Agricultura, Pesca y Alimentacion, en coordinacion con la Direccién General
de Biodiversidad del Ministerio para la Transicion Ecoldgica, asumira las
funciones establecidas en el Reglamento (CE) n.° 1946/2003 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 15 de julio de 2003, relativo al movimiento
transfronterizo de organismos modificados genéticamente.»

Tres. La disposicion final tercera queda redactada del siguiente modo:

«Disposicion final tercera. Habilitacion de desarrollo.

Se faculta a los Ministros del Interior, de Agricultura, Pesca y Alimentacién, de
Ciencia, Innovacion y Universidades, de Sanidad, Consumo y Bienestar Social,
de Industria, Turismo y Comercio y para la Transicion Ecoldgica para dictar, en
el ambito de sus respectivas competencias, cuantas disposiciones sean
necesarias para la aplicacion y el desarrollo de lo establecido en este real
decreto.»

Articulo segundo. Modificacion del Reglamento general para el desarrollo
y ejecuciéon de la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el
régimen juridico de la utilizacion confinada, liberacion voluntaria y
comercializaciéon de organismos modificados genéticamente, aprobado
por Real Decreto 178/2004, de 30 de enero.

Uno. Los apartados 1y 2 del articulo 6 se modifican como sigue.

«1. El Consejo Interministerial de Organismos Modificados Genéticamente
estara integrado por los siguientes miembros:

a) Presidente: el Secretario General de Agricultura y Alimentacion del Ministerio
de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

b) Vicepresidente: la Directora General de Producciones y Mercados Agrarios
del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion.



c) Vocales:

1.° Dos representantes del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién, uno
de la Direccion General de la Industria Alimentaria y otro de la Direccion
General de Sanidad de la Produccion Agraria.

2.° Un representante del Ministerio del Interior de la Direcciéon General de
Proteccion Civil y Emergencias.

3.° Un representante del Ministerio de Industria, Comercio y Turismo, de
Direccion General de Politica Comercial y Competitividad.

4° Tres representantes del Ministerio de Ciencia, Innovacién y Universidades,
uno en representacion de la Secretaria General de Universidades, otro de la
Agencia Estatal de Investigacion y otro de la Secretaria General de
Coordinacion de Politica Cientifica.

5.° Tres representantes del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar social,
uno en representacion de la Direccion General de Salud Publica, Calidad e
Innovacion, otro de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion,
y el tercero de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

62 Un representante del Ministerio para la Transicion Ecolégica, de la
Secretaria General Técnica.

7° Formara igualmente parte del Consejo, con voz, pero sin voto, el Presidente
de la Comision Nacional de Bioseguridad.

d) Actuara como secretario, con voz, pero sin voto: un funcionario de la
Direccion General de Producciones y Mercados Agrarios de, al menos, nivel
28.

2. Los vocales, con rango de Director General, seran propuestos por los
ministros correspondientes y nombrados por el Ministro de Agricultura, Pesca y
Alimentacion.

Con sujecion al procedimiento establecido en el parrafo anterior, se podran
designar suplentes que sustituyan a los vocales en los supuestos de vacante,
ausencia o enfermedad de éstos, siempre que la designacion recaiga en un
funcionario perteneciente a la misma unidad y de un cuerpo del subgrupo A1.»

Dos. Los apartados 2, 3 y 4 del articulo 7 quedan redactado como sigue

«2. Cuando las autorizaciones de utilizaciéon confinada y liberacion voluntaria
con fines distintos a la comercializacion tengan por objeto alguna de las
actividades a que se refiere el articulo 3.2.a) de la ley anteriormente citada, el
otorgamiento de la autorizacién estara condicionada a la conformidad de la
representacion del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar social, salvo en
el caso de los medicamentos de uso veterinario cuya autorizacién requerira la
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conformidad de los representantes de los Ministerios de Sanidad Consumo vy
Bienestar social y de la representacién del Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacion.

3. Si las autorizaciones tuvieran por objeto la realizacion de actividades de
utilizacién confinada y liberacion voluntaria de organismos modificados
genéticamente, en los supuestos que deriven de la Ley 14/2011, de 1 de junio,
de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion, y en el marco de programas de
investigacién realizados por 6érganos u organismos dependientes de la
Administracion General del Estado, el otorgamiento de la autorizacién queda
supeditado a la conformidad de la representacion del Ministerio de Ciencia,
Innovacion y Universidades.

4. Para las autorizaciones relacionadas con el examen técnico para la
inscripcion de variedades comerciales a que se refiere el articulo 3.2.c) de la
Ley 9/2003, de 25 de abril, sera precisa la conformidad de la representacion de
la Direccion General de Producciones y Mercados Agrarios del Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacion.

Tres. El apartado 2 del articulo 8 queda redactado como sigue:

2. La Comision Nacional de Bioseguridad estara compuesta por los siguientes
miembros:

a) Presidente: el Director General de Biodiversidad y Calidad Ambiental del
Ministerio para la Transicion Ecolégica.

b) Un Vicepresidente designado de entre los vocales en representacion de la
Administracion General del Estado por acuerdo del Pleno de la Comisidn, que
sera nombrado por la Ministra para la Transicién Ecoldgica.

c) Vocales.
1.° En representacion de la Administracion General del Estado:

Un funcionario representante de la Direccion General de Proteccién Civil y
Emergencias, del Ministerio del Interior.

Un funcionario representante de la Secretaria General de Universidades del
Ministerio de Ciencia, Innovacion y Universidades.

Cuatro funcionarios representantes de la Secretaria General de Agricultura y
Alimentacion del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, expertos en
tecnologia alimentaria, agricultura, ganaderia, sanidad vegetal y animal.

Dos funcionarios de la Secretaria de Estado de Medio Ambiente del Ministerio
para la Transicion Ecologica, expertos en biodiversidad y bioseguridad.

Cinco funcionarios en representacion del Ministerio de Sanidad, Consumo y
Bienestar Social, expertos en seguridad alimentaria, medicamentos de uso
humano, medicamentos de uso veterinario, salud publica y técnicas analiticas.

Cuatro funcionarios en representacion del Ministerio de Ciencia, Innovacion y
Universidades, expertos en desarrollo tecnolégico e innovacién, proyectos y



actividades de investigacion cientifica en biotecnologia, biomedicina y en
tecnologias agroalimentarias.

Un funcionario del Ministerio de Industria, Comercio y Turismo, experto en
comercio exterior.

Un funcionario en representacién del Centro Nacional de Nuevas Tecnologias,
Instituto Nacinal de Seguridad y Salud en el Trabajo, del Ministerio de Trabajo,
Migraciones y Seguridad Social.

Los vocales seran designados por los respectivos ministerios y se comunicara
el nombramiento al Consejo Ministerial de OMG.

2° Un vocal por cada una de las comunidades auténomas, previa
comunicacion al Consejo Interministerial de OMG.

d) Actuara como secretario, con voz pero sin voto, un funcionario de la
Direccion General de Biodiversidad y Calidad Ambiental de, al menos, nivel 28.

3.° La Comision Nacional de Bioseguridad podra incorporar como miembros
permanentes hasta un maximo de diez expertos de instituciones cientificas, en
las materias comprendidas en la Ley 9/2003, de 25 de abril. El nombramiento
de los mismos debera ser objeto de informe favorable por parte del Consejo
Interministerial de Organismos Modificados Genéticamente, a propuesta de la
Presidencia de la Comision Nacional de Bioseguridad. »

Cuatro. Se afhade un apartado 4, al articulo 35, con el siguiente contenido:

«4. Durante el procedimiento de autorizacion de comercializacién para cultivo
de un determinado OMG, previsto en la parte C de la Directiva 2001/18/CE y en
el Reglamento (CE) 1829/2003, se podran:

a. Adoptar medidas que den lugar a una restriccion en el cultivo de ese OMG
en el territorio nacional, de conformidad con los procedimientos previstos en los
apartados 1 a 4 del articulo 26 ter de la Directiva 2001/18/CE.

b. Adoptar medidas para reintegrar el territorio nacional en las autorizaciones
previstas en la parte C de la Directiva 2001/18/CE y el Reglamento (CE)
1829/2003, de conformidad con el articulo 5 del apartado 26 ter de la Directiva
2001/18/CE, en el caso de que se hubiera producido una restriccion en el
cultivo de acuerdo con lo previsto en el subapartado anterior.

Con caracter previo a la adopcion de dichas medidas, el Consejo
Interministerial recabara informe a la Comision Nacional de Bioseguridad y
consultara a las Comunidades Autébnomas.»

Cinco. Los apartados 2, 3, 4, 5 y 6 del articulo 60 quedan redactados como
sigue:

«2. La Administracion General del Estado sera competente para imponer las
sanciones por la comision de las infracciones relacionadas con la realizacion de

6



las actividades a que se refieren el parrafo c) del apartado 1 y los parrafos a),
b) y c) del apartado 2 del articulo 3 de la Ley 9/2003, de 25 de abril, con
sujecion a lo previsto en los apartados siguientes.

3. La imposicion de las sanciones por la comisidon de infracciones relacionadas
con las actividades reguladas en el articulo 3.2.a) de la Ley 9/2003, de 25 de
abril, asi como las relacionadas con la importacion y exportacién de
organismos modificados genéticamente y de los productos que los contengan,
cuando la comisién de las infracciones implique riesgo para la salud humana o
la sanidad animal y para el control sanitario del medio ambiente,
correspondera:

a) Al Director General de Salud Publica, Calidad e Innovacién, en el caso de las
infracciones leves.

b) Al Secretario General de Sanidad y Consumo, en el caso de las infracciones
graves.

c) Al Ministro de Sanidad, Consumo y Bienestar social, en el caso de las
infracciones muy graves.

4. La competencia para la imposicion de sanciones por la comision de
infracciones relacionadas con la realizacidén de los programas de investigacion
a que se refiere el articulo 3.2.b) de la Ley 9/2003, de 25 de abril,
correspondera:

a) Al Director General de Investigacion, Desarrollo e Innovacion respecto de las
infracciones leves.

b) Al Secretario de Estado de Universidades, Investigacion, Desarrollo e
Innovacion, respecto de las infracciones graves.

c) Al Ministro de Ciencia, Innovacion y Universidades, respecto de las
infracciones muy graves.

5. La imposicidn de las sanciones por la realizacion de infracciones cometidas
en los supuestos de examen técnico a los que se refiere el articulo 3.2.c) de la
ley anteriormente citada, asi como las realizadas en materia de importacién y
exportaciéon de semillas y plantas de vivero que incorporen o contengan
organismos modificados genéticamente, sin perjuicio de lo dispuesto en el
apartado 3 de este articulo, correspondera:

a) Al Director General de Producciones y Mercados Agrarios, por la comision
de las infracciones leves.

b) Al Secretario General de Agricultura y Alimentacion, respecto de las
infracciones graves.

c) Al Ministro de Agricultura, Pesca y Alimentacion, la sancion de las
infracciones muy graves.

6. Las infracciones cometidas en relacién con la importacion y exportacion de
organismos modificados genéticamente y de los productos que los contengan
para su utilizacidon en actividades de biorremediacion o en otras distintas de las
referidas en los apartados 3, 4 y 5 de este articulo, siempre que no supongan
riesgo para la salud humana o para el control sanitario del medio ambiente, se
sancionaran por:



a) El Director General de Producciones y Mercados Agrarios, en el supuesto de
infracciones leves.

b) El Secretario General de Agricultura y Alimentacion en el caso de
infracciones graves.

c) El Ministro de Agricultura, Pesca y Alimentacion, en las infracciones muy
graves.»

Seis. El apartado C del anexo IV se modifica como sigue:

«C. Metodologia

Estan disponibles unas directrices publicadas por la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria para la aplicacion de la presente seccion para las
notificaciones previstas en la parte C de la Directiva 2001/18/CE, descrita en el
capitulo Il del titulo 11l del Presente Reglamento.

C1. Consideraciones generales y especificas para la
evaluacién de riesgo.

1. Cambios intencionados y no intencionados

Como parte de la identificacion y evaluacion de los posibles efectos adversos a
los que se hace referencia en la seccion A, la evaluacion de riesgo identificara
los cambios intencionados y no intencionados resultantes de la modificacién
genética y evaluara su potencial para causar efectos adversos sobre la salud
humana, la sanidad animal y el medio ambiente.

Los cambios intencionados resultantes de la modificacion genética son
aquellos disefados para que ocurran y que cumplen los objetivos originales de
la modificacion genética.

Los cambios no intencionados resultantes de la modificacion genética son
aquellos cambios que van mas alla de los cambios intencionados causados por
la modificacion genética.

Los cambios intencionados y no intencionados pueden tener efectos directos o
indirectos y efectos inmediatos o diferidos en la salud humana, la sanidad
animal y el medio ambiente.

2. Efectos adversos a largo plazo y efectos adversos acumulados a
largo plazo en la evaluacion de riesgo de las notificaciones previstas en la
parte C de la Directiva 2001/18/CE.

Los efectos a largo plazo de un OMG son efectos debidos bien a una respuesta
diferida de los organismos o0 su progenie a una exposicion crénica o a largo
plazo al OMG, o bien de un amplio uso del OMG en el tiempo y el espacio.

En la identificacién y evaluacion de los posibles efectos adversos a largo plazo
de un OMG en la salud humana, la sanidad animal y el medio ambiente se
tendran en cuenta los siguientes aspectos:

a) las interacciones a largo plazo entre los OMG y el entorno receptor;
b) las caracteristicas del OMG que adquieran importancia a largo plazo;

c)los datos obtenidos de las comercializaciones o liberaciones
intencionales repetidas del OMG durante un largo periodo de tiempo.



En la identificacion y evaluacion de los posibles efectos adversos acumulados a
largo plazo a que hace referencia la parte introductoria de este anexo, se
tendran asimismo en cuenta las comercializaciones o liberaciones intencionales
de OMG en el pasado.

3. Calidad de los datos

Con objeto de llevar a cabo una evaluaciéon de riesgo en relacién con una
notificacion prevista en la parte C de la Directiva 2001/18/CE, el notificador
debera recabar la informacién que ya se encuentra disponible en la
documentacion cientifica u otras fuentes, incluidos los informes de
seguimiento, y generara los datos necesarios mediante la realizacion,
siempre que sea posible, de los estudios adecuados. En su caso, el
notificador debera justificar en la evaluacion de riesgo la imposibilidad de
generar datos a partir de estudios.

La evaluacion de riesgo correspondiente a las notificaciones en virtud de la
parte B de la presente Directiva 2001/18/CE, descrita en el capitulo I, del titulo
Il del presente Reglamento se basara, al menos, en datos ya disponibles en la
documentacion cientifica u otras fuentes y se podra completar con datos
adicionales generados por el notificador.

En caso de que la evaluacion de riesgo incluya datos generados fuera de
Europa, debera justificarse su pertinencia para el entorno o los entornos
receptor(es) en la Union.

Los datos incluidos en la evaluacion de riesgo correspondiente a las
notificaciones previstas en la parte C de la Directiva 2001/18/CE deberan
cumplir los siguientes requisitos:

a) siempre que la evaluacidon de riesgo incluya estudios toxicologicos
efectuados con objeto de evaluar el riesgo para la salud humana o de los
animales, el notificador debera presentar pruebas que acrediten que estos
se realizaron en instalaciones conformes a:

i) los requisitos de la Directiva 2004/10/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 11 de febrero de 2004, relativa a la inspeccién vy
verificacion de las buenas practicas de laboratorio (BPL) o

ii) los «principios de la OCDE sobre buenas practicas de laboratorio»
(BPL), si los estudios se realizaron fuera de la Union;

b) si la evaluacion de riesgo incluye estudios distintos de los toxicoldgicos,
estos deberan:

i) en su caso, cumplir los principios relativos a las buenas practicas de
laboratorio (BPL) establecidos en la Directiva 2004/10/CE, o

ii) ser efectuados por organismos acreditados con arreglo a la norma
ISO pertinente, o

iii) en ausencia de una norma ISO pertinente, ser efectuados de
conformidad con normas reconocidas internacionalmente;

c)la informacién sobre los resultados obtenidos en los estudios
mencionados en las letras a) y b) y sobre los protocolos de estudio utilizados
seran fiables y exhaustivos e incluiran los datos brutos en un formato
electrénico adecuado para realizar un analisis estadistico o de otro tipo;



d) el notificador especificara, en la medida de lo posible, la magnitud del
efecto que se prevé detectar con cada estudio realizado, y lo justificara.

e) la seleccidon de emplazamientos para los estudios de campo debera
basarse en entornos receptores pertinentes, teniendo en cuenta la
exposicion y el impacto potenciales observables en el lugar en el que pueda
liberarse el OMG. La seleccion debera justificarse en la evaluacién de riesgo;

f) el referente de comparacion no modificado genéticamente debera ser
adecuado para el entorno receptor pertinente y tener unos antecedentes
genéticos comparables a los del OMG. La seleccion del referente de
comparacién debera justificarse en la evaluacion de riesgo;

4. Eventos de transformacion apilados en las notificaciones previstas en
la parte C de la Directiva 2001/18/CE

Los siguientes requisitos se aplicaran a las evaluaciones de riesgo de un OMG
que contengan eventos de transformacion apilados en las notificaciones
previstas en la parte C de la Directiva 2001/18/CE:

a) el notificador proporcionara una evaluacion de riesgo para cada evento de
transformacién unico del OMG o hara referencia a las notificaciones ya
presentadas de esos eventos de transformacion unicos;

b) el notificador suministrara una evaluacion de los siguientes aspectos:
i) la estabilidad de los eventos de transformacion,
ii) la expresion de los eventos de transformacion,

iii) los posibles efectos aditivos, sinérgicos o antagonistas resultantes
de la combinacion de los eventos de transformacion;

c) si la progenie del OMG puede contener varias subcombinaciones de los
eventos de transformacion apilados, el notificador aportara una justificacion
cientifica de que no es necesario aportar datos experimentales en relaciéon
con las subcombinaciones de que se trate, independientemente de su
origen; a falta de tal justificacién cientifica, proporcionara los datos
experimentales pertinentes.

C.2 Caracteristicas de los OMG y de las liberaciones

La evaluacion de riesgo debera tener en cuenta los detalles técnicos y
cientificos pertinentes que guarden relacién con las caracteristicas de:

— el organismo o los organismos receptores o parentales,

— la modificacion o las modificaciones genéticas, ya sea por insercién o por
supresion de material genético, y la informacién pertinente sobre el vector y
el donante,

— el OMG en cuestion,
— el uso o la liberacién intencional, inclusive su escala,

— el posible o los posibles entornos receptores en los que se vaya a liberar
el OMG y el entorno en el que pueda propagarse el transgén, asi como

— las interacciones entre estas caracteristicas.
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Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 23, apartado 3, o el articulo 32,
apartado 2, letra “g”, la evaluacién de riesgo incluira la informacion pertinente
relativa a liberaciones previas del mismo OMG o los mismos OMG, o de un
OMG o de OMG similares, y de organismos con caracteristicas parecidas y su
interaccion biotica y abidtica con entornos receptores similares, incluida la

informacion resultante del seguimiento de dichos organismos.
C.3 Fases de la Evaluacion de riesgo

La evaluacion de riesgo contemplada en los articulos 22, 23 y 32, se realizara
para cada ambito de riesgo pertinente a que se hace referencia en las
secciones D1 o D2 con arreglo a las seis fases siguientes:

1. Definicion de problemas, incluida la identificacion de peligros
La definicion del problema incluira:

a) la identificacidn de cualquier cambio en las caracteristicas del organismo que
estén relacionadas con la modificacion genética, mediante la comparacion de
las caracteristicas del OMG con las del organismo no modificado
genéticamente elegido como referente, en condiciones similares de liberacién o
uso;

b) la identificacion de los posibles efectos adversos en la salud humana, la
sanidad animal o el medio ambiente, vinculados a los cambios que se hayan
identificado con arreglo a la letra a);

Los posibles efectos adversos no se deben descartar sobre la base de que es
improbable que ocurran.

Los posibles efectos adversos variaran en cada caso y pueden incluir:

— efectos en la dinamica de poblaciones de especies en el entorno
receptor y en la diversidad genética de cada una de esas poblaciones, que
conducen a un posible descenso de la biodiversidad,

— susceptibilidad alterada respecto a patdogenos que faciliten la difusién de
enfermedades infecciosas 0 que creen nuevos reservorios o vectores,

— disminucion de la eficacia de tratamientos médicos, veterinarios o de
proteccion fitosanitaria, profilacticos o terapéuticos, por ejemplo, mediante
la transferencia de genes que confieran resistencia a los antibidticos
utilizados en la medicina humana o veterinaria,

— efectos en biogeoquimica (ciclos biogeoquimicos), incluido el reciclado
del carbdén y del nitrbgeno mediante cambios en la descomposicion del
material organico del suelo,

— enfermedades que afecten a los seres humanos, incluidas las
reacciones alergénicas o toxicas,

— enfermedades que afecten a los animales y a las plantas, incluidos los
efectos toxicos, y en el caso de los animales, las reacciones alergénicas,
en su caso.
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En caso de que se identifiquen posibles efectos adversos a largo plazo de un
OMG, estos deberan evaluarse mediante estudios documentales que tengan
en cuenta, en la medida de lo posible, al menos una de las siguientes fuentes:

i) pruebas procedentes de experiencias previas,
i) documentacion o conjuntos de datos disponibles;
iif) modelizacion matematica;
c) la identificacion de los parametros de evaluacion pertinentes.

Los posibles efectos adversos que podrian repercutir en los parametros de
evaluacion identificados se tendran en cuenta en las proximas etapas de la
evaluacion de riesgo;

d) la identificacion y descripcion de las vias de exposicion u otros mecanismos
que pueden hacer que ocurran efectos adversos.

Los efectos adversos pueden ocurrir directa o indirectamente a través de vias
de exposicion u otros mecanismos que pueden incluir:

— la propagacion del o de los OMG en el medio ambiente,

— la transferencia del material genético insertado al mismo organismo o a
otros organismos, estén o no modificados genéticamente,

— inestabilidad fenotipica o genética,
— interacciones con otros organismos,
— cambios en la gestion y también, en su caso, en las practicas agricolas;

e) la formulacion de hipotesis comprobables y la definicidon de parametros de
medicion pertinentes para permitir, en la medida de lo posible, una evaluacion
cuantitativa de los posibles efectos adversos;

f)yla consideracion de posibles incertidumbres, incluidas las lagunas de
conocimiento y las limitaciones metodoldgicas.

2. Caracterizacion del peligro

Debera evaluarse la magnitud de cada posible efecto adverso. Dicha
evaluacion debera presuponer que dicho efecto adverso se va a producir. La
evaluacion de riesgo debera considerar que es probable que la magnitud esté
influenciada por el entorno receptor en el que esta previsto que se libere el
OMG y por la escala y las condiciones de la liberacion.

En la medida de lo posible, la evaluacibn se expresara en términos
cuantitativos.

Si la evaluacién se expresa en términos cualitativos, debera utilizarse una
descripcién categorica («alta», «moderada», «baja» o «insignificante») y se
suministrara una explicacion de la magnitud de los efectos que representa cada
categoria.

3. Caracterizacion de la exposicion
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Se evaluara la posibilidad o probabilidad de que se produzca cada posible
efecto adverso identificado, a fin de proporcionar, en su caso, una evaluacion
cuantitativa de la exposicion como una medida de probabilidad relativa, o bien
una evaluacion cualitativa de la exposiciéon. Se tendran en cuenta las
caracteristicas del entorno receptor y el ambito de la notificacion.

Si la evaluacion se expresa en términos cualitativos, debera utilizarse una
descripcion categorica («alta», «moderada», «baja» o «insignificante») de la
exposicién y se suministrara una explicacién de la magnitud del efecto que
representa cada categoria.

4. Caracterizacion del riesgo

El riesgo se caracterizara combinando, para cada posible efecto adverso, la
magnitud y la probabilidad de que se produzca este efecto adverso con objeto
de suministrar una estimacion cuantitativa, o semicuantitativa, del riesgo.

En caso de que no se pueda hacer una estimacion cuantitativa ni
semicuantitativa, se presentara una estimacion cualitativa del riesgo. En este
caso, debera utilizarse una descripcion categorica del riesgo («altoy,
«moderado», «bajo» o «insignificante») y se suministrara una explicacion de la
magnitud de los efectos que representa cada categoria.

En su caso, se describira la incertidumbre de cada riesgo identificado vy, en la
medida de lo posible, se expresara en términos cuantitativos.

5. Estrategias de gestion de riesgos

En caso de que se identifiquen riesgos que requieran, sobre la base de su
caracterizacion, medidas para gestionarlos, se propondra una estrategia de
gestion de riesgos.

Las estrategias de gestion del riesgo se describiran en términos de reduccion
del peligro o de la exposicién, o ambos, y seran proporcionadas a la reduccion
del riesgo, la escala y las condiciones de la liberaciébn y los niveles de
incertidumbre identificados en la evaluacién de riesgo.

La consiguiente reduccidon del riesgo global se cuantificara siempre que sea
posible.

6. Evaluacion global del riesgo y conclusiones

Se realizara una evaluacién cualitativa y, siempre que sea posible, cuantitativa,
del riesgo global del OMG teniendo en cuenta los resultados de la
caracterizacion del riesgo, las estrategias de gestidn del riesgo propuestas y los
niveles de incertidumbre asociados.

La evaluacion global del riesgo incluird, en su caso, las estrategias de gestion
del riesgo propuestas para cada riesgo identificado.

En la evaluacién global del riesgo y las conclusiones se propondran asimismo
requisitos especificos para el plan de seguimiento del OMG, y, en su caso, para
el seguimiento de la eficacia de las medidas de gestion del riesgo propuestas.

Por lo que se refiere a las notificaciones previstas en la parte C de la Directiva
2001/18/CE, la evaluacion global del riesgo incluira asimismo una explicaciéon
de las hipétesis formuladas durante la evaluacion de riesgo, asi como de la

13



naturaleza y la magnitud de las incertidumbres asociadas con los riesgos, y una
justificaciéon de las medidas de gestion de riesgos propuestas.»

Siete. La Seccion D del anexo IV queda modificada como sigue:

a) El encabezamiento y el parrafo introductorio se sustituyen por el
texto siguiente:

«D. Conclusiones relativas a los ambitos especificos de riesgo de la
Evaluacion de riesgo

Se extraeran conclusiones relativas al impacto potencial sobre el medio
ambiente, en los entornos receptores pertinentes, de la liberacion o la
comercializacion de OMG en relacién con cada uno de los ambitos de riesgo
pertinentes enumerados en la seccién D1 para los OMG distintos de las plantas
superiores, o en la seccidn D2 para las plantas superiores modificadas
genéticamente, sobre la base de una evaluacion de riesgo efectuada de
conformidad con los principios establecidos en la secciéon B, aplicando la
metodologia descrita en la seccibn C y sobre la base de la informacion
necesaria en virtud del anexo V.»

b) la seccion D.2 se sustituye por el texto siguiente:

«D.2. En el caso de las plantas superiores modificadas
genéticamente (PSMG),

La expresion «plantas superiores» se refiere a las plantas pertenecientes al
grupo taxondmico de los espermatofitos (gimnospermas y angiospermas).

1. Persistencia y capacidad de invasion de la PSMG, incluida la transferencia
de informacién genética entre plantas.

2. Transferencia genética de las plantas a los microorganismos.
. Interacciones de las PSMG con los organismos obijetivo.
. Interacciones de las PSMG con los organismos no objetivo.

3
4
5. Impacto de las técnicas especificas de cultivo, gestion y recoleccion.
6. Efectos sobre los procesos biogeoquimicos.

7

. Efectos en la salud humana y animal.»

Ocho. El anexo V queda redactado como sigue:

«INFORMACI()N REQUERIDA EN LA SOLICITUD DE AUTORIZACION DE
LIBERACION VOLUNTARIA'Y COMERCIALIZACION

Las solicitudes de autorizaciéon de la parte B y C de la Directiva 2001/18/CE,
incluiran, por regla general, la informacion prevista en el anexo VA, en el caso
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de OMG distintos de plantas superiores o en el anexo VB, en el caso de
plantas superiores modificados genéticamente.

No sera necesario presentar un determinado subconjunto de los datos
enumerados en el anexo V A o en el anexo V B, siempre que este no sea
pertinente ni necesario a efectos de una evaluacion del riesgo en el contexto de
una determinada notificacidon, habida cuenta en particular de las caracteristicas
del OMG, de la escala y las condiciones de la liberacién o de sus condiciones
de uso previstas.

El nivel de precision adecuado para cada subconjunto de datos también podra
variar segun la naturaleza y la escala de la liberacion propuesta.

Para cada subconjunto de datos requerido se suministrara la informaciéon que
figura a continuacion:

i)los resumenes y resultados de los estudios mencionados en la
notificacion, incluida una explicacion sobre su pertinencia para la
evaluacion de riesgo, en su caso,

ii) en relacién con las notificaciones a que se hace referencia en la parte C
de la Directiva 2001/18/CE, anexos con informacion detallada sobre estos
estudios, incluida la descripcidon de los métodos y los materiales utilizados
o la referencia a métodos normalizados o reconocidos internacionalmente,
asi como el nombre de la entidad o entidades responsables de realizar los
estudios.

Los futuros acontecimientos en el ambito de la modificacion genética podran
hacer necesario adaptar el presente anexo a los avances técnicos o elaborar
notas orientativas sobre este. Una vez adquirida suficiente experiencia en la
Unién sobre las notificaciones de liberacion de OMG concretos, se podra
introducir una mayor precision respecto de los requisitos de informacién
necesarios para diferentes tipos de OMG; por ejemplo, arboles y plantas
perennes, organismos unicelulares, peces o insectos, o en relacién con un uso
particular de los OMG, como el desarrollo de vacunas.»

Nueve. El anexo VB queda redactado como sigue:

«ANEXO VB

INFORMACION REQUERIDA EN LAS NOTIFICACIONES DE LIBERACION
DE PLANTAS SUPERIORES MODIFICADAS GENETICAMENTE (PSMG)
(GIMNOSPERMAS Y ANGIOSPERMAS)

I. INFORMACION REQUERIDA EN LAS NOTIFICACIONES
PRESENTADAS CON ARREGLO A LOS ARTICULOS 23 Y 28

A. Informacion general
1. Nombre y direccién del notificador (empresa o institucion).
2. Nombre, titulacion y experiencia del cientifico o cientificos responsables.
3. Titulo del proyecto.
4. Informacién relativa a la liberacion
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a) finalidad de la liberacion;
b) fecha o fechas y duracién previstas de la liberacion;
c) método mediante el cual se liberaran las PSMG;

d) método de preparacion y gestion del lugar de liberacion, con caracter
previo, simultaneo y posterior a la liberacion, con inclusion de practicas
de cultivo y métodos de recoleccion;

e) numero aproximado de plantas (o plantas por m?).
5. Informacion relativa al lugar de la liberacién
a) localizacion y extension del lugar o lugares de liberacion;

b) descripcion del ecosistema del lugar de liberacion, con inclusion de
datos sobre el clima, la flora y la fauna;

c) presencia de especies vegetales, tanto silvestres emparentadas
como especies cultivadas, compatibles sexualmente;

d) proximidad de biotopos reconocidos oficialmente o de zonas
protegidas que puedan verse afectados.

B. Informacion cientifica

1. Informacién relativa a la planta receptora o (en su caso), a las plantas
parentales

a) Nombre completo:
i) nombre de la familia
ii) género
iii) especie
iv) subespecies
v) cultivar o linea de reproduccion
vi) nombre vulgar.
b) Distribucién geogréfica y cultivo de la planta en la Unién.
c) Informacion sobre la reproduccion:
i) modo o modos de reproduccion
ii) de haberlos, factores especificos que afecten a la reproduccién
i) periodo de generacion.

d) Compatibilidad sexual con otras especies vegetales cultivadas o
silvestres, indicando la distribucidon de las especies compatibles en
Europa.

e) Capacidad de supervivencia:
i) posibilidad de formar estructuras de supervivencia o de latencia,
ii) factores especificos, en su caso, que afecten a la supervivencia.
f) Diseminacion:
i) formas y alcance de la diseminacion,
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ii)de haberlos, los factores especificos que afecten a Ia
diseminacion.

g) En el caso de especies vegetales que no crezcan normalmente en la
Unién, una descripcidn del habitat natural de la planta que incluya
informacion sobre predadores naturales, parasitos, competidores y
simbiontes.

h) Posibles interacciones de la planta, pertinentes para la PSMG, con
organismos presentes en el ecosistema en el que crece normalmente,
o en otros lugares, incluida la informacion sobre los efectos toxicos
para las personas, los animales y otros organismos.

2. Caracterizacion molecular
a) Informacion relativa a la modificacion genética

i) descripcion de los métodos utilizados para la modificacion
genética,

i) naturaleza y origen del vector utilizado,

iii) origen del acido nucleico o los acidos nucleicos utilizado(s) para
la transformacion, tamafo y funcion prevista de cada fragmento
componente de la region que se pretenda insertar.

b) Informacion relativa a la PSMG

i) descripcion general del rasgo o los rasgos y las caracteristicas
que se hayan introducido o modificado,

i) informacién sobre las secuencias insertadas/suprimidas
realmente:

— el tamafo y el numero de copias de todos los insertos y los
meétodos utilizados para su caracterizacion,

— en caso de supresion, tamafo y funcién de la regién o
regiones suprimidas,

— localizacion subcelular del inserto o los insertos en las
células vegetales (integrado(s) en el nucleo, cloroplastos o
mitocondrias, 0 mantenido(s) en forma no integrada) y
meétodos para su determinacion,

iii) partes de la planta en que se expresa el inserto,

iv) estabilidad genética del fragmento de insercion y estabilidad
fenotipica de la PSMG.

c) Conclusiones de la caracterizacion molecular
3. Informacion relativa a ambitos de riesgo especificos

a) Cualquier cambio en la persistencia o la capacidad de invasion de la
PSMG, asi como su habilidad para transferir material genético a
variedades emparentadas compatibles sexualmente y los efectos
medioambientales adversos que se derivan.
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b) Cualquier cambio en la capacidad de la PSMG de transferir material
genético a microorganismos y los efectos medioambientales adversos
que se derivan.

c) El mecanismo de interaccion entre la PSMG y los organismos objeto
de la investigacion (en su caso) y los efectos medioambientales
adversos que se derivan.

d) Posibles cambios en las interacciones de la PSMG con organismos
no objetivo debidos a la modificacion genética y los efectos
medioambientales adversos que se derivan.

e) Posibles cambios en las practicas agricolas y la gestion de las
PSMG debidos a la modificacion genética y los efectos
medioambientales adversos que se derivan.

f) Posibles interacciones con el entorno abidtico y los efectos
medioambientales adversos que se derivan.

g) Informacion sobre cualquier posible efecto toxico o alergénico u
otros efectos adversos para la salud humana y de los animales
derivado de la modificacion genética.

h) Conclusiones relativas a los ambitos de riesgo especificos.

4. Informacion sobre los planes para el control, el seguimiento y el tratamiento
de residuos, asi como para después de la liberacion.

a) Cualquier medida adoptada, con inclusion de:

i) el aislamiento espacial y temporal de las especies vegetales
sexualmente compatibles, tanto malas hierbas y variedades
silvestres emparentadas como variedades cultivadas,

ii) cualquier medida para minimizar o prevenir la dispersion de
todo material de reproduccion de las PSMG.

b) Descripcidn de los métodos para el tratamiento del lugar después de
la liberacion.

c) Descripcion de los métodos de tratamiento del material vegetal
modificado genéticamente después de la liberacion, incluidos los
residuos.

d) Descripcidn de los planes y técnicas de seguimiento.
e) Descripcion de los planes de emergencia.
f) Descripcion de los métodos y procedimientos para:

i) evitar o reducir al minimo la diseminacion de las PSMG mas
alla del lugar de liberacion,

ii) proteger el lugar de la entrada de personas no autorizadas,

ii) impedir que otros organismos penetren en dicho lugar o
minimizar tales entradas.

5. Descripcion de las técnicas de deteccion e identificacidon de las PSMG.
6. Informacion sobre liberaciones previas de la PSMG, en su caso.
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Il. INFORMACION REQUERIDA EN LAS NOTIFICACIONES )
PRESENTADAS CON ARREGLO A LO DISPUESTO EN EL ARTICULO 32

A. Informacion general
1. Nombre y direccidn del notificador (empresa o institucion).
2. Nombre, titulacion y experiencia del cientifico o cientificos responsables.
3. Designacion y especificacion de la PSMG.
4. Ambito de la notificacion.
a) cultivo
b) otros usos (que deberan especificarse en la notificacion).
B. Informacion cientifica

1. Informacién relativa a la planta receptora o (en su caso), a las plantas
parentales

a) nombre completo:
i) nombre de la familia
ii) género
iii) especie
iv) subespecie
v) cultivar/linea de reproduccion
vi) nombre vulgar;
b) distribucién geografica y cultivo de la planta en la Unién;
c¢) informacién sobre la reproduccion:
i) modo o modos de reproduccion,
ii) de haberlos, factores especificos que afecten a la reproduccién,
iii) periodo de generacion;
d) compatibilidad sexual con otras especies vegetales cultivadas o
silvestres, indicando la distribucion de las especies compatibles en la
Union;
e) capacidad de supervivencia:
i) capacidad para formar estructuras de supervivencia o de latencia,
ii) de haberlos, factores especificos que afecten a la supervivencia;
f) diseminacion:
i) formas y alcance de la diseminacion,
ii) de haberlos, factores especificos que afecten a la diseminacion;

g) en el caso de especies vegetales que no crezcan normalmente en la
Unién, una descripcion del habitat natural de la planta que incluya
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informacion sobre predadores naturales, parasitos, competidores vy
simbiontes;

h) posibles interacciones de la planta, pertinentes para la PSMG, con
organismos presentes en el ecosistema en el que esta crece
normalmente, o en otros lugares, incluida informacion sobre los efectos
téxicos para las personas, los animales y otros organismos.

2. Caracterizacion molecular
a) Informacion relativa a la modificacion genética
i) descripcion de los métodos utilizados para la modificacién genética,
ii) naturaleza y origen del vector utilizado,

iif) origen del acido nucleico o los acidos nucleicos utilizado(s) para la
transformacién, tamafio y funcion prevista de cada fragmento
componente de la region que se pretenda insertar.

b) Informacién relativa a la planta modificada genéticamente

i) descripcion de los rasgos y caracteristicas que se han introducido o
modificado,

ii) informacién sobre las secuencias realmente insertadas o
suprimidas:

— el tamafo y el numero de copias de todos los insertos
detectables, tanto completos como parciales, y los métodos
empleados para su caracterizacion,

— la organizacion y secuencia del material genético insertado en
cada sede de insercion en un formato electrénico normalizado,

—en caso de supresion, tamafo y funciéon de la regiéon o
regiones suprimidas,

— localizacion subcelular del inserto o los insertos (integrados
en el nucleo, cloroplastos o mitocondrias, 0 mantenidos en una
forma no integrada), y métodos para su determinacion,

— en caso de modificaciones distintas de una insercion o una
supresion, la funcion del material genético modificado antes y
después de la modificacién, asi como los cambios directos en la
expresion de genes como resultado de la modificacion,

— secuencia de informacibn en un formato electrénico
normalizado para las regiones flanqueadoras de 5’y 3' en cada
sede de insercion,

— analisis bioinformatico utilizando bases de datos actualizadas,
con objeto de investigar posibles interrupciones de genes
conocidos,

— todos los Marcos Abiertos de Lectura (en lo sucesivo,
denominados «MAL») en el inserto (sean o no resultado de un
reajuste), asi como los creados como resultado de la
modificacion genética en los sitios de unién con ADN gendmico;
un MAL se define como una secuencia de nucledtidos que
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contiene una hilera de codones no interrumpida por la presencia
de un cododn de terminacion en el mismo marco de lectura,

— analisis bioinformatico utilizando bases de datos actualizadas,
con objeto de investigar posibles similitudes entre los MAL y
genes conocidos que pueden tener efectos adversos,

— estructura primaria (secuencia de aminoacidos) y, en su caso,
otras estructuras, de la proteina de nueva expresion,

— analisis bioinformatico utilizando bases de datos actualizadas,
con objeto de investigar posibles homologias de secuencia y, en
su caso, semejanzas estructurales entre las proteinas de nueva
expresion y las proteinas conocidas o los péptidos que pueden
tener efectos adversos,

iif) informacion sobre la expresion del inserto:

— método o métodos utilizados para el analisis de expresion
junto con sus caracteristicas de rendimiento,

— informacion sobre la expresion del desarrollo del inserto
durante el ciclo biologico de la planta,

— partes de la planta en que se expresan el fragmento de
insercion/la secuencia modificada,

— posible expresion no intencional de nuevos MAL identificados
con arreglo al inciso séptimo del inciso ii), que planteen un
problema de seguridad,

— datos sobre la expresion de las proteinas, incluidos los datos
brutos, obtenidos a partir de estudios de campo y relacionados
con las condiciones de cultivo del vegetal,

iv) estabilidad genética del inserto y estabilidad fenotipica de la
PSMG.

c¢) Conclusiones de la caracterizacion molecular

3. Analisis comparativo de las caracteristicas agrondmicas y fenotipicas y de la
composicion

a) eleccion del homologo convencional y otros referentes de comparacion;
b) seleccion de emplazamientos para los estudios de campo;

c) disefio experimental y analisis estadistico de los datos procedentes de
ensayos de campo para el analisis comparativo:

i) descripcion del disefio de los estudios de campo,
ii) descripcidn del aspecto pertinente de los entornos receptores,
iif) analisis estadistico;
d) si es pertinente, seleccion de material vegetal para el analisis;
e) analisis comparativo de las caracteristicas agrondmicas y fenotipicas;
f) analisis comparativo de la composicion, si resulta pertinente;
g) conclusiones del analisis comparativo.
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4. Informacién especifica para cada ambito de riesgo

Para cada uno de los siete ambitos de riesgo mencionados en la seccion D.2
del anexo 1V, el notificador describira primero la via perjudicial, explicando,
en una cadena de causa-efecto, como la liberacion de la PSMG puede
resultar perjudicial, habida cuenta del peligro y de la exposicion.

El notificador presentara la siguiente informacién, excepto si esta no es
pertinente a la luz de los usos previstos del OMG:

a) persistencia y capacidad de invasion, incluida la transferencia de
material genético entre plantas

i) evaluacion de las posibilidades de que la PSMG se vuelva mas
persistente o invasiva y los efectos medioambientales adversos que
se derivan,

ii) evaluacion de las posibilidades de que la PSMG transmita
transgenes a variedades emparentadas sexualmente compatibles y
los efectos medioambientales adversos que se derivan,

iii) conclusiones sobre los efectos ambientales adversos de la
persistencia y la capacidad de invasion de la PSMG, incluidos los
efectos adversos para el medio ambiente de la transferencia de
material genético entre plantas;

b) transferencia genética de las plantas a los microorganismos

i) evaluacion de las posibilidades de transferencia del ADN recién
insertado de la PSMG a microorganismos y los efectos
medioambientales adversos que se derivan,

ii) conclusiones sobre los efectos adversos de la transferencia de ADN
recién insertado de la PSMG a los microorganismos para la salud
humana y animal y para el medio ambiente;

c) interacciones de la PSMG con los organismos objetivo, en su caso

i) evaluacion del potencial de cambio en las interacciones directas e
indirectas entre la PSMG y los organismos objetivo y los efectos
adversos en el medio ambiente,

ii) evaluacion del potencial de evolucion de la resistencia del
organismo objetivo a la proteina expresada (basandose en los
antecedentes de la evolucion de la resistencia a los plaguicidas
convencionales o las plantas transgénicas con rasgos similares) y los
efectos adversos para el medio ambiente que se derivan,

iii) conclusiones sobre los efectos adversos para el medio ambiente
de las interacciones entre la PSMG y los organismos obijetivo;

d) interacciones de la PSMG con organismos no objetivo

i) evaluacion del potencial de que se produzcan interacciones directas
e indirectas entre la PSMG y organismos no obijetivo, incluidas las
especies protegidas, y los efectos adversos que se derivan.
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La evaluacién tendra asimismo en cuenta los posibles efectos
adversos sobre los servicios ecosistémicos pertinentes y sobre las
especies responsables de esos servicios,

ii) conclusiones sobre los efectos adversos para el medio ambiente de
las interacciones entre la PSMG y organismos no objetivo;

e) impacto de las técnicas especificas de cultivo, gestion y recoleccion

i) en relacién con las PSMG para cultivo, evaluacion de los cambios
en las técnicas especificas de cultivo, gestion y recoleccion utilizadas
para la PSMG en cuestidon y los efectos adversos para el medio
ambiente que se derivan,

ii) conclusiones sobre los efectos adversos para el medio ambiente de
las técnicas especificas de cultivo, gestion y recoleccion;

f) efectos sobre los procesos biogeoquimicos

i) evaluacion de los cambios en los procesos biogeoquimicos en la
zona en la que se cultivara la PSMG y en el medio ambiente en
general, asi como los efectos adversos que se derivan,

ii) conclusiones sobre los efectos adversos en los procesos
biogeoquimicos;

g) efectos en la salud humana y animal

i) evaluacion de las posibles interacciones directas o indirectas entre
la PSGM y las personas que manejan PSMG o estan en contacto con
estas, incluso a través del polen o el polvo de una PSMG
transformada, y evaluacién de los efectos adversos de estas
interacciones en la salud humana,

i) por lo que se refiere a las PSMG no destinadas al consumo
humano, pero cuyos organismos receptores o parentales pueden
destinarse al consumo humano, evaluacién de la probabilidad de que
se produzca una ingesta accidental y de sus posibles efectos
adversos en la salud humana,

iii) evaluacion de los posibles efectos adversos sobre la salud de los
animales, derivados de un consumo accidental, por parte de los
animales, de la PSMG o de material procedente de dicha planta,

iv) efectos en la salud humana y de los animales;
h) evaluacion global del riesgo y conclusiones

Se suministrara un resumen de todas las conclusiones en cada ambito de
riesgo.

El resumen debera tener en cuenta la caracterizacion del riesgo de
conformidad con las fases 1 a 4 de la metodologia descrita en la seccidn
C.3 del anexo IV y las estrategias de gestion del riesgo propuestas de
conformidad con el punto 5 de la seccion C.3 del anexo IV.

5. Descripcion de las técnicas de deteccion e identificacion de la PSMG
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6. Informacion sobre anteriores liberaciones de la PSMG, en su caso.»

Diez. La seccién A del anexo VIIl se modifica como sigue:
a) el punto 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. Las propuestas de nombres comerciales para los productos y los nombres
de los OMG que contengan, asi como una propuesta de identificador unico del
OMG, elaboradas de conformidad con el Reglamento (CE) n° 65/2004 de la
Comision, de 14 de enero de 2004, por el que se establece un sistema de
creacion y asignacion de identificadores unicos a los organismos modificados
genéticamente. Una vez concedida la autorizacion, todos los nuevos nombres
comerciales deberan aportarse a la autoridad competente.»;

b) el punto 7 se sustituye por el texto siguiente:

«7. Métodos de deteccion, identificacion y, en su caso, cuantificacion del
evento de transformacioén; muestras del o de los OMG y sus muestras de
control, e informacion sobre el lugar en que se puede acceder al material de
referencia. Debera identificarse la informacion que no deba figurar, por motivos
de confidencialidad, en la parte accesible al publico del registro.

Disposicion final primera. Incorporacion de derecho de la Unién Europea.

Mediante este real decreto se incorpora a nuestro ordenamiento juridico la
Directiva (UE) 2018/350 de la Comision, de 8 de marzo de 2018, por la que se
modifica la Directiva 2001/18/CE del Parlamento y del Consejo en lo que
respecta a la evaluacion del riesgo para el medio ambiente de los organismos
modificados genéticamente, y el articulo 1.2, primer parrafo, de la Directiva
(UE) 2015/412 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo de
2015, por la que se modifica la Directiva 2001/18/CE en lo que respecta a la
posibilidad de que los Estados miembros restrinjan o prohiban el cultivo de
organismos modificados genéticamente (OMG) en su territorio.

Disposicién final unica. Entrada en vigor.

La presente norma entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en
el «Boletin Oficial del Estado».
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