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b) Elinforme de la Comision de seguimiento, y cual-
quier otro informe emitido por una comision homologa
de las comunidades auténomas o por un comité local
de ética.

c) Uninforme que justifique cientificamente la nece-
sidad de utilizar dicho material bioldgico, en el que se
acrediten los trabajos desarrollados previamente en el
modelo animal y, en su caso, las circunstancias que impi-
den seguir utilizdndolo para la nueva investigacion.

d) El protocolo de investigacidon correspondiente e
informacién actualizada de su desarrollo, reacciones y
acontecimientos adversos asociados y resultados.

e) El Informe de evaluacién final una vez que se
agote el plazo limite, o sus prorrogas, que se hayan fijado
por la autoridad sanitaria para la ejecucién de cada
proyecto.

CAPITULO VI

Régimen econdémico-presupuestario, de contratacién
y de personal

Articulo 13. Recursos econémicos.

1. Los recursos econémicos del Centro Nacional de
Trasplantes y Medicina Regenerativa estaran integrados
por:

a) Las asignaciones generales que anualmente se
fijen con cargo a los Presupuestos Generales del Estado
a través del Ministerio de Sanidad y Consumo.

b) La financiacion especifica procedente del Fondo
de Cohesion Sanitaria, creado por la Ley 21/2001, de
27 de diciembre, respecto de las iniciativas de medicina
regenerativa y terapia celular que pudieran calificarse
de «uso tutelado», a tenor de lo establecido en el articulo
22 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesidn
y Calidad del Sistema Nacional de Salud.

c) Las aportaciones procedentes de otros fondos
especificos de investigacion nacional o internacional, u
otros fondos comunitarios destinados al cumplimiento
de sus fines.

d) Los demas ingresos publicos dimanantes de su
actividad.

e) Las subvenciones de todo tipo destinadas al Cen-
tro Nacional.

f) Los ingresos que obtenga el Centro Nacional
como consecuencia de conciertos o convenios con entes
publicos o privados.

g) Las donaciones realizadas a favor del Centro
Nacional, siempre que no comprometan su neutralidad
e independencia.

h) Cualquier otro ingreso o recurso econémico que
legitimamente pueda corresponder al organismo.

2. El Centro Nacional de Trasplantes y Medicina
Regenerativa estard sometido al régimen de contabilidad
publica.

3. El control de la gestion econdmico-financiera del
Centro Nacional se realizara por la Intervencién General
de la Administracién del Estado, en los términos esta-
blecidos en la Ley General Presupuestaria.

Articulo 14. Presupuestos.

1. El Centro Nacional de Trasplantes y Medicina
Regenerativa elaborara anualmente una propuesta de
presupuesto del organismo, con la estructura que deter-
mine el Ministerio de Hacienda, y que sera remitida por
el Ministerio de Sanidad y Consumo al Ministerio de
Hacienda, que lo elevara, como parte del anteproyecto
de Ley de Presupuestos Generales del Estado, al Gobier-
no para su remision a las Cortes Generales.

2. El régimen presupuestario del Centro Nacional
serd el establecido en la Ley General Presupuestaria para
los organismos autbnomos.

Articulo 15. Patrimonio.

1. ElI Centro Nacional de Trasplantes y Medicina
Regenerativa podra tener adscritos bienes del patrimonio
de la Administracién General del Estado para el cum-
plimiento de sus fines.

2. La gestidon patrimonial del organismo se llevara
a cabo de acuerdo con lo previsto en el articulo 48
de la Ley 6/1997, de 14 de abril, de Organizacién y
Funcionamiento de la Administracion General del Estado.

3. Sin perjuicio de lo establecido en el apartado
anterior, el Ministerio de Sanidad y Consumo podra con-
tribuir a la instalaciéon de la sede del Centro Nacional
de Trasplantes y Medicina Regenerativa.

Articulo 16.

La contratacidon del Centro Nacional de Trasplantes
y Medicina Regenerativa se regira por las normas gene-
rales de contratacién de las Administraciones publicas.

Contratacion.

Articulo 17. Personal.

1. Tendran la consideracion de personal directivo
del Centro Nacional de Trasplantes y Medicina Rege-
nerativa el Director y los Subdirectores Generales.

2. El nombramiento de los Subdirectores Generales
del organismo correspondera al Ministro de Sanidad y
Consumo, a propuesta del Director del Centro Nacional.

3. El Centro Nacional de Trasplantes y Medicina
Regenerativa propondra a los érganos competentes, a
través del Ministerio de Sanidad y Consumo, la relacion
de puestos de trabajo del organismo.

4. El Centro Nacional de Trasplantes y Medicina
Regenerativa proveerd los puestos de trabajo adscritos
al personal funcionario ajustandose a la legislacion de
la funcién publica.

Los puestos de trabajo adscritos al personal laboral
se proveeran mediante convocatoria publica y de acuer-
do con los principios de igualdad, mérito y capacidad.

5. Las retribuciones del personal funcionario y labo-
ral del Centro Nacional de Trasplantes y Medicina Rege-
nerativa se ajustaran a lo dispuesto en las leyes anuales
de presupuestos.

6. Con cargo a las dotaciones del presupuesto del
organismo, se promoveran convocatorias de becas de
investigacion, a tenor de las previsiones del Real Decreto
1326/2003, de 24 de octubre, por el que se aprueba
el Estatuto del becario de investigacion, y de acuerdo
con las disposiciones legales que resulten aplicables.

1850 REAL DECRETO 178/2004, de 30 de enero,
por el que se aprueba el Reglamento general
para el desarrollo y ejecucién de la
Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se esta-
blece el régimen juridico de la utilizacion con-
finada, liberacion voluntaria y comercializacion

de organismos modificados genéticamente.

LalLey 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece
el régimen juridico de la utilizacion confinada, liberacién
voluntaria y comercializacidon de organismos modificados
genéticamente, incorporé al ordenamiento juridico espa-
nol 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 genética-
mente, y de la Directiva 2001/18/CE del Parlamento



4172 Sabado 31 enero 2004

BOE num. 27

Europeo y del Consejo, de 12 de marzo de 2001, sobre
la liberacién intencional en el medio ambiente de orga-
nismos modificados genéticamente y por la que se dero-
ga la Directiva 90/220/CEE del Consejo.

No obstante, tal y como pone de manifiesto en su
exposicion de motivos, la Ley 9/2003, de 25 de abril,
efectlia una incorporacion parcial al derecho espanol que
se limita a recoger y adaptar aquellas normas de las
directivas mencionadas que, en razén de su naturaleza
juridica y para su plena efectividad en el ordenamiento
interno, se encuentran sometidas al principio de reserva
de ley, en tanto que la incorporacién de aquellas otras
normas de las directivas de contenido técnico o de carac-
ter coyuntural, no sujetas al principio citado, se han dife-
rido al ambito reglamentario.

De otra parte, desde la fecha de su entrada en vigor,
las normas objeto de las directivas citadas se han visto
afectadas por el ordenamiento de la Unién Europea des-
de dos perspectivas diferentes.

En primer lugar, por la publicacién de diversas deci-
siones de la Comisién y del Consejo que complementan
el contenido de ambas directivas, entre las que se pue-
den citar la Decisién 2000/608/CE de la Comision, de
27 de septiembre de 2000, referente a las notas de
orientacién para la evaluacidon del riesgo descrita en el
anexo Il de la Directiva 90/219/CEE; la Decisién
2001/204/CE del Consejo, de 8 de marzo de 2001,
por la que se completa la Directiva 90/219/CEE con
respecto a los criterios por los que se establece la ino-
cuidad de los microorganismos modificados genética-
mente para la salud humana y el medio ambiente; la
Decision 2002/623/CE de la Comision, de 24 de julio
de 2002, por la que se establecen una notas de orien-
tacion complementarias al anexo Il de la Directiva
2001/18/CE; la Decisiéon 2002/811/CE del Consejo,
de 3 de octubre de 2002, por la que se establecen
unas notas de orientacion complementarias al anexo VII
de la Directiva 2001/18/CE; la Decision 2002/812/CE
del Consejo, de 3 de octubre de 2002, por la que se
establece, de conformidad con la Directiva 2001/18/CE,
el modelo de resumen de la notificaciéon de la puesta
en el mercado de organismos modificados genéticamen-
te como producto o componentes de producto; la Deci-
siéon 2002/813/CE del Consejo, de 3 de octubre de
2002, por la que se establece, de conformidad con la
Directiva 2001/18/CE, el modelo de resumen de la noti-
ficacién de la liberacién intencional en el medio ambiente
de organismos modificados genéticamente con fines dis-
tintos de su puesta en el mercado; la Decision
2003/701/CE de la Comisién, de 29 de septiembre de
2003, por la que se establece un modelo de presentacion
de los resultados de la liberacién intencional en el medio
ambiente de plantas superiores con una finalidad distinta
de la de su comercializacidn con arreglo a la Directiva
2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Cosnejo, y
la Decision de la Comision por la que se establecen las
disposiciones pormenorizadas de funcionamiento de los
registros establecidos con arreglo a la Directiva
2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
para el registro de informaciéon relativa a las modifica-
ciones genéticas en organismos modificados genética-
mente.

Asi mismo es preciso considerar las disposiciones
contenidas en el Reglamento (CE) n.° 1946/2003 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de julio de
2003, relativo al movimiento transfronterizo de organis-
mos modificados genéticamente, que completa el con-
tenido de la citadas directivas, en el Reglamento (CE)
n.° 1830/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 22 de septiembre de 2003, relativo a la trazabilidad
y etiquetado de organismos modificados genéticamente
y a la trazabilidad de los alimentos y piensos producidos
a partir de estos y por el que se modifica la Directiva

2001/18/CE, y en el Reglamento (CE) n.° 1829/2003
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de sep-
tiembre de 2003, sobre alimentos y piensos modificados
genéticamente, lo que obliga a recoger estas modifica-
ciones en una norma de rango reglamentario.

Ademas, la efectiva aplicacion de la Ley 9/2003, de
25 de abril, implica desarrollar reglamentariamente,
entre otros, diversos aspectos de su articulado relacio-
nados con la estructura, composicion y funciones del
Consejo interministerial de organismos modificados
genéticamente y de la Comisién Nacional de Biosegu-
ridad, con los requisitos para la realizacion de actividades
de utilizacién confinada, liberaciéon voluntaria con fines
distintos a su comercializacion y a la comercializacion
de organismos modificados genéticamente, con las nor-
mas sobre informacidén, vigilancia y control de estas acti-
vidades, asi como en materia de régimen sancionador.

De acuerdo con lo expuesto, es preciso proceder a
la aprobacion y publicacién de una norma que permita
al Gobierno desarrollar el contenido de la Ley 9/2003,
de 25 de abril, y finalizar, a la par, el proceso de incor-
poracién al ordenamiento espanol de las directivas y
demas normas comunitarias anteriormente citadas; nor-
ma que, por su naturaleza juridica y de conformidad
con la habilitacién objeto de la disposicién final quinta
de la citada ley, debe revestir el rango y forma de un
real decreto.

En la elaboraciéon de este real decreto han sido oidas
las comunidades auténomas, asi como los sectores afec-
tados.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Medio
Ambiente, de Agricultura, Pesca y Alimentacion, de Sani-
dad y Consumo y de Ciencia Y Tecnologia, con la apro-
bacion previa de la Ministra de Administraciones Publi-
cas, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa deli-
beracion del Consejo de Ministros en su reunién del
dia 30 de enero de 2004,

DISPONGO:

Articulo Unico. Aprobacién del Reglamento.

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, que se inserta
a continuacion de este real decreto.

Disposicién adicional primera. Registro central.

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 utilizacion
confinada, liberacidon voluntaria y comercializacién de
organismos modificados genéticamente, se crea el Regis-
tro central de organismos modificados genéticamente,
adscrito al Ministerio de Medio Ambiente, cuya gestion
corresponde a la Direccién General de Calidad y Eva-
luacién Ambiental.

El Registro central es Unico en todo el territorio nacio-
nal y tiene su sede en Madrid.

El Consejo interministerial de organismos modifica-
dos genéticamente, la Comision Nacional de Biosegu-
ridad, los departamentos ministeriales competentes por
razon de la materia y los 6rganos competentes de las
comunidades auténomas remitiran al Registro central
cuantos datos dispongan en razén de su competencia,
y que resulten de la tramitacién de las comunicaciones
y solicitudes de autorizacion de utilizacion confinada,
liberacién voluntaria, y comercializacién de organismos
modificados genéticamente a que se refiere el Regla-
mento que se aprueba.
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Asimismo, el registro se nutrird de la informacion de
la Comisién Europea y los demas Estados miembros por
medio de los adecuados enlaces.

En el registro se debe reflejar la localizacién de los
organismos modificados genéticamente objeto de libe-
racion voluntaria con fines distintos de la comercializa-
cién, asi como los que se cultiven de conformidad con
lo dispuesto en la Ley 9/2003, de 25 de abril, y en
el reglamento aprobado por este real decreto para su
comercializacidn, con el fin de que los posibles efectos
de dichos organismos sobre el medio ambiente puedan
ser objeto de seguimiento, de acuerdo con lo dispuesto
en el articulo 37.f) y en el articulo 42 del reglamento.
La informacidn relativa a la localizacién de cultivos de
variedades vegetales modificadas genéticamente sera
la correspondiente a su distribucién por comunidades
auténomas y provincias.

Los datos estaran contenidos en un fichero apropiado
para recibir, almacenar y conservar toda la informacion
que haya de constar en el registro, y para poder recu-
perarla y ponerla a disposicion del publico.

El suministro de datos podréd realizarse por medios
telematicos, siempre que el soporte utilizado garantice
la autenticidad de la comunicacién y de su contenido,
y quede constancia de la remisién y recepcién integras
y del momento en que se hicieron.

El acceso del publico a la informaciéon recogida en
el registro se efectuard teniendo en cuenta lo dispuesto
en la Ley 38/1995, de 12 de diciembre, de derecho
de acceso a la informaciéon en materia de medio ambien-
te, y de conformidad con lo previsto en las disposiciones
relativas al secreto comercial e industrial, al secreto de
obtencién y a la proteccién de datos personales.

Disposicion adicional segunda. Repercusion econdmica.

El funcionamiento del Consejo interministerial de
organismos modificados genéticamente, de la Comision
Nacional de Bioseguridad y del Registro central regulado
en la disposicién adicional primera de este real decreto
no supondrd incremento alguno del gasto publico, y su
funcionamiento serd atendido con los recursos humanos
y materiales del Ministerio de Medio Ambiente.

Disposicion derogatoria Unica.

Queda derogado el Real Decreto 951/1997, de 20
de junio, por el que se aprueba el Reglamento general
para el desarrollo y ejecuciéon de la Ley 15/1994, de
3 de junio, por la que se establece el régimen juridico
de utilizacion confinada, liberacion voluntaria y comer-
cializacion de organismos modificados genéticamente,
a fin de prevenir los riesgos para la salud humana y
el medio ambiente, y cuantas disposiciones de igual o
inferior rango se opongan a lo previsto por este real
decreto.

Derogaciéon normativa.

Disposicién 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, de 10 de diciembre de 2002,
la Direccion General de Calidad y Evaluacion Ambiental
del Ministerio de Medio Ambiente 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 organis-
mos modificados genéticamente

Disposicién final segunda. Cardcter basico.

Este real decreto y los preceptos del reglamento que
se aprueba, excepto los articulos 1, 5, 6, 7, 8, 9, segundo

parrafo, 24.2 y 3, 25.5 y 6, tienen caracter de legislacion
basica sobre proteccién del medio ambiente y bases
de la sanidad, y se dictan al amparo del articulo 149.1
16.2 y 23.2 de la Constitucion.

Disposicion final tercera. Habilitacion de desarrollo.

Se faculta a los Ministros del Interior, de Educacion,
Cultura y Deporte, de Agricultura, Pesca y Alimentacion,
de Sanidad y Consumo, de Medio Ambiente, de Eco-
nomia y de Ciencia y Tecnologia para dictar, en el ambito
de sus respectivas competencias, cuantas disposiciones
sean necesarias para la aplicaciéon y el desarrollo de lo
establecido en este real decreto.

Disposicién final cuarta. Entrada en vigor

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguien-
te al de su publicacion en el «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, a 30 de enero de 2004.
JUAN CARLOS R.

El Vicepresidente Segundo del Gobierno
y Ministro de la Presidencia,

JAVIER ARENAS BOCANEGRA

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 Y COMERCIALIZA-

CION DE ORGANISMOS MODIFICADOS GENETI-
CAMENTE

TITULO |
Disposiciones Generales
CAPITULO |
Objeto y ambito de aplicacion

Articulo 1. Objeto.

Este reglamento tiene por objeto dictar las normas
necesarias para el desarrollo y ejecucién de la Ley
9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régi-
men juridico de la utilizacidon confinada, liberacién volun-
taria y comercializacion de organismos modificados
genéticamente.

Articulo 2.  Ambito de aplicacion.

1. Este reglamento sera de aplicacion a las activi-
dades de utilizacién confinada, liberacién voluntaria con
fines distintos a su comercializacién y comercializaciéon
de organismos modificados genéticamente o de produc-
tos que los contengan.

2. Quedan excluidas del ambito de aplicacién de
este reglamento las actividades mencionadas en el apar-
tado anterior cuando la modificacién genética de los
organismos se obtenga por técnicas de mutagénesis o
de fusion (incluida la de protoplastos) de células vege-
tales, en que los organismos resultantes puedan pro-
ducirse también mediante métodos tradicionales de mul-
tiplicacion o de cultivo, siempre que tales técnicas no
supongan la utilizaciéon de moléculas de acido nucleico
recombinante ni de organismos modificados genética-
mente.

Igualmente, quedan excluidas de este reglamento la
utilizacion de las técnicas de fertilizacidon «in vitro», con-
jugacioén, transduccion, transformacioén o cualquier otro
proceso natural y la induccién poliploide, siempre que
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no supongan la utilizacién de moléculas de acido nuclei-
co recombinante ni de organismos modificados gené-
ticamente obtenidos mediante técnicas o métodos dis-
tintos de los que quedan excluidos en virtud del parrafo
anterior.

Articulo 3.
genética.

Técnicas que dan lugar a una modificacion

A los efectos de lo establecido en el articulo 2.b)
de la Ley 9/2003, de 25 de abril, se consideran técnicas
que dan lugar a una modificacion genética las siguientes:

a) Técnicas de recombinacion del acido nucleico,
que incluyan la formacion de combinaciones nuevas de
material genético mediante la insercién de moléculas
de acido nucleico —obtenidas por cualquier medio fuera
de un organismo— en un virus, pldsmido bacteriano u
otro sistema de vector y su incorporacion a un organismo
hospedador en el que no se encuentren de forma natural
pero puedan seguir reproduciéndose.

b) Técnicas que suponen la incorporacion directa
en un organismo de material hereditario preparado fuera
del organismo, incluidas la microinyeccion, la macroin-
yeccién y la microencapsulacion.

c) Técnicas de fusion de células (incluida la fusion
de protoplastos) o de hibridacién en las que se formen
células vivas con combinaciones nuevas de material
genético hereditario mediante la fusion de dos o mas
células utilizando métodos que no se producen natu-
ralmente.

Articulo 4. Definiciones.

A los efectos de lo establecido en la Ley 9/2003,
de 25 de abril, y en este reglamento, ademas de las
definiciones recogidas en el articulo 2 de aquella, se
entiende por:

a) Evaluacion del riesgo: la evaluacion de los riesgos
para la salud humana y el medio ambiente, ya sean direc-
tos o indirectos, inmediatos o diferidos, que pueden
entranar las actividades con organismos modificados
genéticamente reguladas en la Ley 9/2003, de 25 de
abril, y en este reglamento.

b) Producto: preparado que consista en un orga-
nismo modificado genéticamente o en una combinacion
de organismos modificados genéticamente, o que los
contenga, y que se comercialice.

c) Trazabilidad: la capacidad de seguir el rastro de
los organismos modificados genéticamente y los pro-
ductos producidos a partir de organismos modificados
genéticamente a lo largo de las cadenas de produccion
y distribucién en todas las fases de su comercializacion.

d) Identificador Unico: codigo numérico o alfanumé-
rico sencillo cuyo objeto es identificar cada organismo
modificado genéticamente conforme a la transformacion
genética autorizada de la que procede, y facilitar que
se recabe informacion especifica de aquéllos.

e) Operador: toda persona fisica o juridica que
comercialice un producto o reciba un producto comer-
cializado en la Unién Europea, tanto de un Estado miem-
bro como de un tercer pais, en cualquier fase de su
produccién o distribucién, exceptuando el consumidor
final.

f)  Consumidor final: el Ultimo consumidor que no
vaya a utilizar el producto como parte de una operacion
comercial.

g) Producto preenvasado: condicion de un articulo
unitario para la venta, integrado por un producto y el
envase en que haya sido colocado antes de ponerlo en
venta y que lo cubra de forma total o parcial, siempre
que el contenido no pueda modificarse sin abrir o alterar
el envase.

h) Técnicas de autoclonacion: la extraccion de
secuencias de acido nucleico de una célula de un orga-
nismo, que puede ir o no seguida de la reinsercién total
o parcial de dicho acido nucleico (o de un equivalente
sintético), con o sin fases enzimaticas o mecanicas pre-
vias, en células de la misma especie o de una especie
que presente caracteristicas filogenéticas muy similares,
que puedan intercambiar material genético por procesos
fisiolégicos naturales, siempre que sea improbable que
el organismo resultante sea patdgeno para las personas,
los animales o los vegetales. La autoclonacion puede
incluir el empleo de vectores recombinantes en relacion
con los cuales se disponga de una larga historia de uti-
lizacion segura en los organismos correspondientes.

CAPITULO I

Competencias de las Administraciones publicas
y 6rganos de la Administracion General del Estado

Articulo b.
publicas.

Competencias de las Administraciones

1. Las competencias que atribuyen a la Adminis-
tracion General del Estado en materia de autorizaciones
e informe los apartados 1 a 3 del articulo 3 y la dis-
posicion adicional segunda de la Ley 9/2003, de 25
de abril, por la que se establece el régimen juridico de
la utilizacidon confinada, liberacién voluntaria y comer-
cializacidon de organismos modificados genéticamente,
seran ejercidas por el Consejo interministerial de orga-
nismos modificados genéticamente y por la Comision
Nacional de Bioseguridad, adscritos al Ministerio de
Medio Ambiente.

2. El Consejo interministerial de organismos modi-
ficados genéticamente y la Comisién Nacional de Bio-
seguridad ajustaran sus actuaciones y funcionamiento
a lo dispuesto en el capitulo Il del titulo Il de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico
de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun.

3. Corresponde a las comunidades auténomas el
ejercicio de las funciones reguladas en el articulo 4 de
la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece
el régimen juridico de utilizacidon confinada, liberacién
voluntaria y comercializacion de organismos modificados
genéticamente.

Asi mismo, de conformidad con la disposicién final
segunda de la ley anteriormente citada, corresponde a
las comunidades auténomas la funcion de formular
observaciones respecto de las solicitudes de autorizacion
de liberaciones voluntarias y de comercializacion cuya
resolucién ha de otorgar el Consejo interministerial de
organismos modificados genéticamente.

SeEcciON 1.2 DEL CONSEJO INTERMINISTERIAL DE ORGANISMOS
MODIFICADOS GENETICAMENTE

Articulo 6. Composicion del Consejo.

~ 1. El Consejo interministerial de organismos modi-
ficados genéticamente estara integrado por los siguien-
tes miembros:

a) Presidente: el Director General de Calidad y Eva-
luacion Ambiental del Ministerio de Medio Ambiente.
b) Once vocales que corresponderan a:

Un representante del Ministerio del Interior.

Un representante del Ministerio de Educacion, Cultura
y Deporte.

Dos representantes del Ministerio de Agricultura, Pes-
cay Alimentacion.

Un representante del Ministerio de Sanidad y Con-
sumo.
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Un representante del Ministerio de Medio Ambiente.

Un representante del Ministerio de Economia.

Dos representantes del Ministerio de Ciencia y Tec-
nologia.

Un representante de la Agencia Espanola de Segu-
ridad Alimentaria.

Un representante de la Agencia Espanola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios.

2. Los vocales, con rango de director general, seran
propuestos por los ministros correspondientes y nom-
brados por el Ministro de Medio Ambiente.

Con sujecion al procedimiento establecido en el parra-
fo anterior, los ministerios competentes podran designar
suplentes que sustituyan a los vocales en los supuestos
de vacante, ausencia o enfermedad de éstos, siempre
que la designacion recaiga en funcionarios de nivel 30
que realicen actividades en el campo de la biotecnologia.

Asi mismo, el Consejo podra designar de entre sus
miembros a un vicepresidente que sustituird al presi-
dente en los supuestos de ausencia, vacante o enfer-
medad de éste.

3. Actuard como secretario, con voz pero sin voto,
un funcionario de grupo A de la Direccion General de
Calidad y Evaluacion Ambiental que realice funciones
en ambitos relacionados con la biotecnologia.

4. Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados
anteriores, cuando la naturaleza o la importancia de los
asuntos a tratar asi lo requiera, podran asistir a las reu-
niones del Consejo interministerial de organismos modi-
ficados genéticamente, con voz pero sin voto, los titu-
lares de otros organos directivos de los departamentos
citados, cuyo ambito de gestion tenga relacién con la
materia a tratar.

5. ElConsejo se reunira cuantas veces sea necesario
para el cumplimiento de sus funciones y, en todo caso,
como minimo dos veces al ano.

Articulo 7. Funciones del Consejo.

1. Corresponde al Consejo interministerial de orga-
nismos modificados genéticamente el otorgamiento de
las autorizaciones a que se refiere el articulo 3 de la
Ley 9/2003, de 25 de abril, asi como las demas fun-
ciones que se le asignan en este reglamento.

2. Cuando las autorizaciones de utilizacidon confina-
da y liberacién voluntaria con fines distintos a la comer-
cializacion 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 autorizacidon estard con-
dicionada a la conformidad del representante del Minis-
terio de Sanidad y Consumo, salvo en el caso de los
medicamentos de uso veterinario cuya autorizacion
requerird la conformidad de los representantes de los
Ministerios de Sanidad y Consumo y de Agricultura, Pes-
ca y Alimentacion.

3. Si las autorizaciones tuvieran por objeto la rea-
lizacion de actividades de utilizacion confinada y libe-
racion voluntaria de organismos modificados genética-
mente, en los supuestos que deriven de la Ley 13/19886,
de 14 de abril, de fomento y coordinaciéon general de
la investigacion cientifica y técnica, y en el marco de
programas de investigacion realizados por érganos u
organismos dependientes de la Administracion General
del Estado, el otorgamiento de la autorizacion queda
supeditado a la conformidad de la representacion del
Ministerio de Ciencia y Tecnologia.

4. Para las autorizaciones relacionadas con el exa-
men técnico para la inscripcidn de variedades comer-
ciales a que se refiere el articulo 3.2.c) de la Ley 9/2003,
de 25 de abril, sera precisa la conformidad de la repre-
sentacion del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimen-
tacion.

5. Las resoluciones del Consejo interministerial de
organismos modificados genéticamente que otorguen
o denieguen las autorizaciones pondran fin a la via admi-
nistrativa.

Seccion 2.2 De LA ComisioN NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

Articulo 8. Naturaleza y composicion de la Comision
Nacional de Bioseguridad.

1. La Comisién Nacional de Bioseguridad, prevista
en la disposicién adicional segunda de la Ley 9/2003,
de 25 de abril, es un 6rgano colegiado de caracter con-
sultivo de la Administracién General del Estado y de
las comunidades auténomas.

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

a) Presidente: un funcionario de la Direccién General
de Calidad y Evaluacion Ambiental, designado por el
Secretario General de Medio Ambiente.

b) Un vicepresidente, designado de entre los voca-
les en representacién de la Administracién General del
Estado por acuerdo del Pleno de la Comisién, que sera
nombrado por el Secretario General de Medio Ambiente.

c) Los siguientes vocales en representacion de la
Administracion General del Estado:

1.° Un funcionario representante de la Direccidon
General de Proteccién Civil, del Ministerio del Interior.

2.° Un funcionario representante del Ministerio de
Educacién, Cultura y Deporte.

3.° Cuatro funcionarios representantes del Ministe-
rio de Agricultura, Pesca y Alimentacién, expertos en
tecnologia alimentaria, agricultura y ganaderia.

4.° Cuatro funcionarios en representacion del Minis-
terio de Sanidad y Consumo, expertos en seguridad ali-
mentaria, medicamentos de uso humano y veterinario,
salud publica y técnicas analiticas.

5.° Dos funcionarios del Ministerio de Medio
Ambiente, expertos en bioseguridad y biodiversidad.

6.° Un funcionario en representacion del Ministerio
de Economia, experto en comercio exterior.

7.° Cuatro funcionarios del Ministerio de Ciencia y
Tecnologia, con experiencia en politica tecnoldgica, pro-
gramas de investigacion y tecnologia agroalimentaria.

Los vocales seran designados por los respectivos
ministerios y nombrados por el Secretario General de
Medio Ambiente.

d) Un vocal por cada una de las comunidades auto-
nomas que asi lo soliciten al Secretario General de Medio
Ambiente.

e) Hasta un maximo de seis miembros en repre-
sentacion de instituciones cientificas, expertos en las
materias comprendidas en la Ley 9/2003, de 25 de
abril, nombrados por el Secretario General de Medio
Ambiente a propuesta del Consejo interministerial de
organismos modificados genéticamente.

Asimismo, se podrd recabar el asesoramiento de cien-
tificos o expertos para temas concretos.

f) Actuara como secretario, con voz pero sin voto,
un funcionario de la Direccion General de Calidad y Eva-
luacién Ambiental.

Articulo 9. Funciones.

La Comisién Nacional de Bioseguridad informara pre-
ceptivamente las solicitudes de autorizacion que corres-
ponde otorgar a la Administracién General del Estado
y a las comunidades auténomas.

Ademas, ejercera las siguientes funciones:

a) Informar sobre la clasificacion del tipo mas ade-
cuado para la utilizacién confinada de organismos modi-
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ficados genéticamente propuesta, en el supuesto a que
se refiere el articulo 12.3.

b) Informar sobre si los datos y documentos apor-
tados son completos y exactos, si las medidas relativas
a la gestion de residuos, seguridad y respuesta en caso
de emergencia son las adecuadas y si la actividad cuya
realizacidon se pretende se ajusta a las disposiciones de
la Ley 9/2003, de 25 de abril, y de este reglamento,
tal y como se establece en el articulo 16.1 de este ultimo.

c) Informar sobre si los proyectos de utilizacion con-
finada de organismos modificados genéticamente han
de someterse a informacién publica, tal y como se esta-
blece en el articulo 16.2.d).

d) Informar con caracter previo a la adopciéon de
la resolucién correspondiente por los érganos compe-
tentes, en los supuestos previstos en los articulos 15,
17.3, 19.4, 24, 255 y 6, 33.2, 35.1, 40.2, 42.1, 44.2,
46.2 y 50.

e) Informar sobre las propuestas, el desarrollo y apli-
cacion de los planes de seguimiento en los supuestos
a que se refieren los articulos 32.2, 37 y 42.

f) Informar sobre las demas cuestiones que se some-
tan a su consideracion por el Consejo interministerial
de organismos modificados genéticamente o por el érga-
no competente de las comunidades autbnomas

Articulo 10. Funcionamiento de la Comision.

1. La Comisién Nacional de Bioseguridad podra
actuar en Pleno o mediante grupos de trabajo, y se reu-
nird tantas veces como sea preciso para informar las
solicitudes de autorizacién para actividades realizadas
con organismos modificados genéticamente y para el
desempeno de las demas funciones a que se refiere
el articulo anterior.

2. Bajo la dependencia de la Comisién se podran
crear cuantos grupos de expertos se estimen necesarios
para la realizacién de las actividades de apoyo cientifico
y técnico precisas para el cumplimiento de sus funciones.

El acuerdo de creacién de dichos grupos, que no
podran tener caracter permanente, se efectuara por el
Pleno de la Comision y establecerd su composicién, obje-
tivos y plazos de actuacion, correspondiendo la coor-
dinacién de los grupos que se creen al presidente de
la Comisién.

3. Los miembros de la Comisién Nacional de Bio-
seguridad y de los grupos de expertos canalizaran toda
relacion institucional derivada de su pertenencia a ésta
a través de su presidente, y deberan abstenerse de llevar
a cabo actividades de comunicacién de riesgos, asi como
cualquier tipo de manifestaciones o declaraciones en
relacion con sus actividades de informe, estudio o eva-
luacioén, sin perjuicio del deber de informacion de los
representantes de las Administraciones publicas a sus
departamentos.

TiTULO Il

Régimen juridico de la utilizacién confinada, libe-

racion voluntaria con fines distintos a su comer-

cializacién y comercializacion de organismos
modificados genéticamente

CAPITULO |
Utilizacion confinada de organismos modificados
genéticamente

Articulo 11.  Concepto y delimitacion.

1. Se entiende por utilizacién confinada cualquier
actividad por la que se modifique el material genético

de un organismo o por la que éste, asi modificado, se
cultive, almacene, emplee, transporte, destruya o elimine,
siempre que en la realizacién de tales actividades se
utilicen medidas de confinamiento, con el fin de limitar
su contacto con la poblaciéon y el medio ambiente.

2. Quedan excluidas de las obligaciones estableci-
das en este capitulo:

a) Las modificaciones genéticas obtenidas por téc-
nicas de autoclonacién y de fusién celular, incluida la
de protoplastos, tanto de especies procaridticas con
intercambio de material genético por procesos fisiol6-
gicos conocidos, como de células de cualquier especie
eucariotica, incluida la produccion de hibridomas, siem-
pre que tales técnicas o métodos no supongan la uti-
lizacion de moléculas de acido nucleico recombinante
ni de organismos modificados genéticamente obtenidos
mediante técnicas o métodos distintos de los que quedan
excluidos en virtud del articulo 2.2, parrafo primero.

b) Las utilizaciones confinadas que incluyan Unica-
mente tipos de organismos modificados genéticamente
de naturaleza inocua determinada de conformidad con
la Decisiéon 2001/204/CE del Consejo, de 8 de marzo
de 2001, y demas disposiciones comunitarias que la
modifiquen o complementen.

3. Lo dispuesto en este capitulo no sera tampoco
de aplicacién al almacenamiento, cultivo, transporte, des-
truccion, eliminacion ni utilizacion de organismos modi-
ficados genéticamente que ya se hayan comercializado
con arreglo al capitulo Ill de este titulo o a otra norma
en la que se exija una evaluacion del riesgo para la salud
humana y el medio ambiente equivalente a la establecida
en este capitulo, siempre que la utilizacién confinada
se ajuste, en caso de haberlas, a las condiciones de
la autorizacién de puesta en el mercado.

Articulo 12.  Clasificacion.

~ 1. Las actividades de utilizacion confinada de orga-
nismos modificados genéticamente se clasificaran en
funciéon de la evaluacion previa de los riesgos para la
salud humana y el medio ambiente en los siguientes
tipos:

a) Tipo 1. Actividades de riesgo nulo o insignifi-
cante: aquellas en las cuales el grado 1 de confinamiento
es suficiente para proteger la salud humana y el medio
ambiente.

b) Tipo 2. Actividades de bajo riesgo: aquellas en
las cuales el grado 2 de confinamiento es suficiente para
proteger la salud humana y el medio ambiente.

c) Tipo 3. Actividades de riesgo moderado: aquellas
en las cuales el grado 3 de confinamiento es suficiente
para proteger la salud humana y el medio ambiente.

d) Tipo 4. Actividades de alto riesgo: aquellas en
las cuales el grado 4 de confinamiento es suficiente para
proteger la salud humana y el medio ambiente.

2. La evaluacion del riesgo para la salud humana
y el medio ambiente se llevard a cabo de conformidad
con lo establecido en el anexo I.

3. Cuando existan dudas razonables sobre la cla-
sificacidon de una determinada actividad, se aplicaran las
medidas correspondientes al tipo de riesgo mas elevado.
No obstante, el 6rgano competente podra autorizar que
la actividad se realice aplicando medidas menos rigu-
rosas, siempre que el responsable de la operacion lo
haya comunicado previamente, aportando pruebas que
lo justifique.

4. A efectos de lo establecido en el apartado ante-
rior, cuando la competencia corresponda a la Adminis-
tracion General del Estado, la comunicacion se dirigira
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al Director General de Calidad y Evaluacion Ambiental
del Ministerio de Medio Ambiente, en su calidad de pre-
sidente del Consejo interministerial de organismos modi-
ficados genéticamente.

El Director General de Calidad y Evaluacion Ambien-
tal, a través del secretario del Consejo interministerial
de organismos modificados genéticamente, pondra en
conocimiento de sus miembros y de la Comisién Nacio-
nal de Bioseguridad dicha comunicaciéon. ElI Consejo
interministerial debera resolver sobre la autorizacion soli-
citada, previo informe de la Comisiéon, en el plazo de
un mes.

Articulo 13. Requisitos para la realizacion de activida-
des de utilizacion confinada.

1. Toda persona fisica o juridica que pretenda rea-
lizar una actividad de utilizacién confinada de organismos
modificados genéticamente estard obligada a:

a) Realizar una evaluacion previa del riesgo para la
salud humana y el medio ambiente, conforme a lo esta-
blecido en el articulo anterior.

b) Llevar un registro de la evaluacion del riesgo para
la salud humana y el medio ambiente que debera pre-
sentarse al rgano competente como parte de las comu-
nicaciones contempladas en el articulo 14, asi como
cuando éste lo solicite. El citado registro contendra,
como minimo, la siguiente informacién:

1.° Fecha de presentacion de la comunicacion a que
se refiere el articulo 14.1.

2.° Nombre del titular de la actividad y de las per-
sonas responsables de la supervision y de la seguridad.

3.° Descripcion de la actividad: objetivo y duracion
de ésta.

4.° Identificacion de las caracteristicas del organis-
mo modificado genéticamente que pueden causar efec-
tos adversos en la salud humana o el medio ambiente.

5.° Clasificacion final de la actividad.

6.° Fechas de las revisiones peridédicas de las ins-
talaciones a que se refiere el parrafo f) de este apartado
que realice el titular de la actividad.

c) Cumplir las normas especificas de seguridad e
higiene profesional y aplicar los principios de las buenas
practicas de microbiologia, conforme a lo establecido
en el anexo |l.

d) Aplicar los principios generales y las medidas de
confinamiento y de protecciéon que correspondan al tipo
de utilizacién confinada, previstas en el anexo Il, de
manera que la exposicién del lugar de trabajo y del medio
ambiente a los organismos modificados genéticamente
sea la menor posible y se garantice un alto grado de
seguridad.

e) Elaborar los planes de emergencia y de vigilancia
de las instalaciones, en los supuestos previstos en el
articulo 20.

f) Revisar periédicamente las medidas de confina-
miento y de proteccion aplicadas, asi como la evaluacién
del riesgo realizada. Dicha revision debera realizarse
siempre que las medidas de confinamiento aplicadas
ya no resulten adecuadas o el tipo asignado a las uti-
lizaciones confinadas ya no sea correcto, o cuando haya
motivos para suponer que, a la luz de nuevos conoci-
mientos cientificos o técnicos, la evaluacion del riesgo
ya no es adecuada.

2. Eltransporte por cualquier medio de organismos
modificados genéticamente soélo requerira que se realice
una evaluacién del riesgo para la salud humana y el
medio ambiente y que se cumplan las normas especificas
de seguridad e higiene profesional.

Articulo 14. Comunicacion previa a la Administracion.

1. Las personas fisicas o juridicas que se propongan
utilizar por primera vez instalaciones especificas para
utilizaciones confinadas de organismos modificados
genéticamente estaran obligadas a comunicarlo previa-
mente al 6rgano competente, sin perjuicio de las demas
autorizaciones o licencias que sean exigibles de acuerdo
con la legislacion vigente.

Dicha comunicacién debera contener la informacion
establecida en la parte A del anexo lll.

2. Para las primeras o sucesivas utilizaciones con-
finadas del tipo 2, tras la comunicacién a la que hace
referencia el apartado 1, deberd presentarse una comu-
nicacion que contendra la informacién establecida en
la parte B del anexo lll.

3. Para las primeras o sucesivas utilizaciones con-
finadas de los tipos 3 y 4, tras la comunicacién a la
que hace referencia el apartado 1, debera presentarse
una comunicacion que contendra la informaciéon esta-
blecida en la parte C del anexo lIl.

Articulo 15. Presentacion de las comunicaciones.

1. Cuando la competencia corresponda a la Admi-
nistracion General del Estado, las comunicaciones regu-
ladas en este capitulo se dirigiran al Director General
de Calidad y Evaluacién Ambiental, en su calidad de
presidente del Consejo interministerial de organismos
modificados genéticamente.

El Director General de Calidad y Evaluacion Ambien-
tal, a través del secretario del Consejo interministerial
de organismos modificados genéticamente, pondrd en
conocimiento de sus miembros y de los de la Comision
Nacional de Bioseguridad dicha comunicacion.

2. Cuando la competencia corresponda a las comu-
nidades auténomas, el titular de la actividad deberé pre-
sentar ante el érgano competente de ésta la correspon-
diente comunicacion.

El 6rgano competente, una vez realizadas las actua-
ciones de comprobacién documental oportunas, remitira
inmediatamente copia de la citada comunicacién al
Director General de Calidad y Evaluacién Ambiental
quien, a través del secretario del Consejo interministerial
de organismos modificados genéticamente, pondra en
conocimiento de la Comisiéon Nacional de Bioseguridad
copia de la comunicacién para que ésta emita el pre-
ceptivo informe de conformidad con lo establecido en
el articulo 9.

Articulo 16. Comprobacion por el drgano competente.

1. El érgano competente comprobara que la infor-
macién, los datos y documentos aportados son com-
pletos y exactos, que la evaluacion del riesgo para la
salud humanay el medio ambiente y el tipo de utilizacion
confinada de organismos modificados genéticamente
son correctos y que, en su caso, las medidas relativas
al confinamiento, las demas medidas de proteccién, la
gestién de los residuos, los planes de emergencia y vigi-
lancia son los adecuados, y que todo ello, asi como la
actividad que se pretende realizar, se ajusta a las dis-
posiciones de la Ley 9/2003, de 25 de abiril, y de este
reglamento.

2. En su caso, el 6rgano competente podra:

a) Exigir a los responsables de la utilizacién con-
finada de organismos modificados genéticamente que
proporcionen informaciéon adicional, que modifiquen las
condiciones o el tipo asignado a la utilizacion confinada
propuesta. En este caso, el érgano competente podra
exigir que la utilizacion confinada propuesta no se inicie
y, si ya se ha iniciado, se suspenda o se le ponga fin
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hasta que el 6rgano competente haya dado su auto-
rizaciéon con arreglo a la informacién complementaria
obtenida o a la modificacién de las condiciones para
la utilizacién confinada.

b) Limitar el periodo en que se permite la utilizacion
confinada, o supeditarla a determinadas condiciones
especificas.

c) Consultar a los expertos, instituciones o Admi-
nistraciones publicas cuando por las caracteristicas o
naturaleza de la actividad que se vaya a desarrollar se
estime conveniente.

d) Someter la comunicacion a informacién publica,
siendo ésta preceptiva si se trata de operaciones de los
tipos 3 y 4, durante un plazo de 30 dias.

Articulo 17. Ejecucion de las actividades comunicadas
a la Administracion.

1. Las actividades de utilizacién confinada de tipo
1 podran ser realizadas por los titulares de las activi-
dades:

a) Inmediatamente después de la presentacion de
la comunicacion de primera utilizacion de una instalacion
para actividades de utilizacién confinada de tipo 1 a
que hace referencia el articulo 14.1.

b) Si la instalacién ya ha sido objeto de una comu-
nicacion conforme al articulo 14.1, las actividades de
utilizaciéon confinada sucesivas del tipo 1 no requeriran
ninguna otra comunicacion.

Las personas fisicas y juridicas que se propongan
realizar estas operaciones estardn obligadas a llevar un
registro de las evaluaciones del riesgo para la salud
humana y el medio ambiente de dichas operaciones,
que deberan facilitar al 6rgano competente cuando éste
lo solicite. El registro contendrd como minimo la infor-
macién indicada en el articulo 13.1.b).

2. Las utilizaciones confinadas del tipo 2 podran
ser realizadas por los titulares de las actividades:

a) Si las instalaciones no han sido objeto de una
comunicacion previa relativa a actividades de utilizacion
confinada de los tipos 2 o siguientes, la utilizaciéon con-
finada del tipo 2 podra iniciarse, salvo indicacién en con-
trario de la autoridad competente, 45 dias después de
la presentacién de la comunicacion regulada en el ar-
ticulo 14.2, o antes si el 6rgano competente asi lo auto-
riza.

b) Silas instalaciones han sido objeto de una comu-
nicacion previa relativa a actividades de utilizacién con-
finada de los tipos 2 o siguientes y se cumplen los requi-
sitos de la autorizacién, la utilizacion confinada del
tipo 2 podrd iniciarse inmediatamente después de la
nueva comunicacion.

3. A efectos de lo establecido en los apartados ante-
riores y de conformidad con lo establecido en el ar-
ticulo 9, el 6rgano competente adoptara la correspon-
diente resolucién, previo informe de la Comisién Nacio-
nal de Bioseguridad.

Articulo 18. Actividades sometidas a autorizacion
expresa.

1. Requerirdn autorizacion expresa del 6rgano com-
petente las actividades de utilizaciéon confinada de los
tipos 3y 4.

2. Las actividades de utilizaciéon confinada de tipo 2
estardn también sujetas a autorizacidon expresa en los
siguientes supuestos:

a) Cuando el 6rgano competente solicite al titular
mayor informaciéon que la aportada en su comunicacion,

o cuando se modifiquen las condiciones o el tipo asig-
nado a la utilizaciéon confinada propuesta.

b) Cuando asi lo solicite el interesado en realizar
una utilizacion confinada de tipo 2 en instalaciones que
hayan sido objeto de alguna de las comunicaciones a
que se refieren los apartados 2 y 3 del articulo 14.

Articulo 19. Resolucion y notificacion de las autoriza-
ciones.

1. El érgano competente debera emitir una reso-
lucién sobre la autorizacidon de las actividades de uti-
lizacion confinada previstas en el articulo 18.2 en el
plazo de 45 dias a partir de la comunicacién a que hace
referencia el articulo 14.2.

2. El érgano competente debera emitir una reso-
lucién sobre la autorizacidon de las actividades de uti-
lizacion confinada de los tipos 3 y 4, previstas en el
articulo 18.1:

a) En el plazo de 45 dias después de la presentacion
de la comunicacion regulada en el articulo 14.3, si las
instalaciones han sido previamente autorizadas para eje-
cutar utilizaciones confinadas de los tipos 3 y 4 y se
cumplen los requisitos de la autorizacién para el mismo
tipo de utilizacién confinada o un tipo superior al de
la utilizacién confinada que se pretende realizar.

b) En el plazo de 90 dias después de la presentacion
de la comunicacion regulada en el articulo 14.3, si las
instalaciones no han sido objeto de una autorizacién
previa para ejecutar utilizaciones confinadas de los
tipos 3y 4.

3. No obstante, el 6rgano competente podra auto-
rizar expresamente la realizacion de las actividades antes
de los plazos sefalados en los apartados anteriores.

4. A efectos de lo establecido en este articulo, y
de conformidad con lo regulado en el articulo 9, el 6rgano
competente adoptard la correspondiente resolucién, pre-
vio informe de la Comisién Nacional de Bioseguridad.

5. Las resoluciones deberan notificarse dentro del
plazo para la adopcién de las autorizaciones reguladas
en este articulo.

Articulo 20. Planes de emergencia.

1. Cuando sea necesario, a juicio del érgano com-
petente, y en todo caso antes de que comience una
operacion de utilizacién confinada de organismos modi-
ficados genéticamente de los tipos 3 y 4, y en cualquier
caso cuando un fallo en las medidas de confinamiento
pudiera ocasionar un peligro grave para la salud humana
y el medio ambiente, se deberd elaborar un plan de emer-
gencia sanitaria y de vigilancia epidemioldgica y
medioambiental, salvo en los casos en que se haya ela-
borado un plan de emergencia de estas caracteristicas
en virtud de la legislacion sectorial vigente aplicable a
la instalacion. Estos planes incluiran las actuaciones que
se hayan de seguir para la proteccion de la salud humana
y del medio ambiente en el caso de que se produzca
un accidente en el exterior de las instalaciones donde
radique la actividad.

2. Estos planes de emergencia sanitaria y de vigi-
lancia epidemioldégica y medioambiental serdn elabora-
dos por el érgano que designe la comunidad auténoma
donde radiquen las instalaciones, y se remitiran al érgano
competente. Los planes se elaboraran teniendo en cuen-
ta los datos suministrados por los titulares de las acti-
vidades de utilizacién confinada, de acuerdo con lo esta-
blecido en el anexo lll, y tendrdn, al menos el siguiente
contenido:

a) Analisis de los riesgos que distintas hipotesis de
accidente pueden suponer para la salud humana y el
medio ambiente en el exterior de las instalaciones.
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b) Actuaciones de tipo sanitario, epidemioldgico y
medioambiental que se deban seguir, en caso de acci-
dente.

c) Organizacién de los servicios, medios y recursos
necesarios para el desempeno de las actuaciones pre-
vistas.

d) Identificacién de la persona u érgano al que deba
facilitar la informaciéon sobre las medidas de seguridad
y el comportamiento que deban observar los posibles
afectados, en caso de accidente, en el exterior de las
instalaciones, de conformidad con el apartado 5 de este
articulo.

e) Identificacion de la persona u drgano al que el
titular de la actividad deberd comunicar, en caso de acci-
dente, la informacién senalada en el articulo 21.

f) Identificacion de la persona u 6rgano al que se
atribuyen las funciones de direccién y coordinacion de
las actuaciones que se deban seguir en caso de acci-
dente, de acuerdo con lo establecido en el articulo 21.

3. Cuando el Consejo interministerial de organismos
modificados genéticamente, en los supuestos del ar-
ticulo 3.2 de la Ley 9/2003, de 25 de abril, estime
que se debe elaborar un plan de emergencia sanitaria
y de vigilancia epidemioldgica y medioambiental, enviara
al 6érgano designado por la comunidad auténoma corres-
pondiente la informacion suministrada por los titulares
de las actividades de utilizaciéon confinada, de acuerdo
con lo establecido en el anexo lll, para que proceda
a la elaboracion de dicho plan.

4. Los titulares de las actividades elaboraran planes
de emergencia y vigilancia interior que contemplen las
adecuadas medidas de prevencién de riesgos y las actua-
ciones ante situaciones de emergencia, de alarma o de
socorro, y la evacuacion en el interior de las instalaciones.

5. Cuando asi venga exigido por la normativa apli-
cable en el ambito de la proteccién civil, el érgano al
que corresponda la aprobacién de los planes de emer-
gencia, previamente a que recaiga ésta, dara traslado
de dichos planes al érgano competente en materia de
proteccion civil, a efectos de recabar su aprobacion o
de establecer la coordinacién de actuaciones y recursos
segun proceda.

6. El 6érgano competente se asegurara de que, antes
de iniciarse una utilizacion confinada, las personas, orga-
nismos y autoridades que puedan verse afectados en
caso de accidente estén adecuadamente informados, sin
que deban solicitarlo, sobre los planes de emergencia
y vigilancia previstos en los apartados anteriores. Esta
informacion se repetira y actualizara con la periodicidad
adecuada. En cualquier caso, tal informaciéon sera publica
y de libre acceso para el ciudadano.

7. La informacién sobre las medidas de seguridad
y el comportamiento que, en caso de accidente, se debe-
ran observar en el interior de la instalacién sera pro-
porcionada por los titulares de las actividades.

La informacion sobre las medidas de seguridad y el
comportamiento que se deban observar en el exterior
de la instalacion se facilitard por la persona u érgano
que, en cada caso, se establezca en el correspondiente
plan de emergencia sanitaria y de vigilancia epidemio-
I6gica y medioambiental.

8. La informacion indicada en el apartado 2 se
comunicara a la Direcciéon General de Calidad y Eva-
luacién Ambiental para que ésta informe a los demas
Estados miembros de la Unién Europea interesados acer-
ca de las medidas de seguridad adoptadas de confor-
midad con este articulo. Asimismo, la Direccién General
de Calidad y Evaluacion Ambiental efectuara consultas
sobre la aplicacidon de planes de emergencia sanitaria
y de vigilancia epidemioldgica a los Estados miembros
que puedan verse afectados en caso de accidente.

Articulo 21.
accidente.

Informacion y actuaciones en caso de

1. En caso de accidente, el titular de la actividad
estara obligado a comunicarlo inmediatamente al 6rgano
competente, asi como a la persona u érgano que a estos
efectos se haya establecido en el plan de emergencia
sanitaria y de vigilancia epidemiolégica y medioambien-
tal de la comunidad auténoma, facilitando la siguiente
informacién:

a) Las circunstancias del accidente.

b) La identidad y cantidad de los organismos modi-
ficados genéticamente de que se trate.

c) Cualquier informaciéon necesaria para evaluar los
efectos del accidente sobre la salud de la poblacién y
sobre el medio ambiente.

d) Las medidas de emergencia que se hayan adop-
tado tras el accidente.

A efectos de este apartado, cuando la competencia
para recibir la comunicacién corresponda a la Adminis-
tracion General del Estado, la comunicacidn se dirigira
al Director General de Calidad y Evaluacion Ambiental,
en su calidad de presidente del Consejo interministerial
de organismos modificados genéticamente, y podra pre-
sentarse en cualquiera de los lugares senalados en el
apartado 4 del articulo 38 de la Ley 30/1992, de 26
de noviembre.

El Director General de Calidad y Evaluacion Ambien-
tal, a través del secretario del Consejo interministerial
de organismos modificados genéticamente, pondrd en
conocimiento de sus miembros y de los de la Comision
Nacional de Bioseguridad dicha comunicacion.

2. Cuando, conforme a lo establecido en el apartado
anterior, se informe de un accidente, la persona u érgano
que tenga atribuidas en el plan de emergencia sanitaria
y de vigilancia epidemiolégica y medioambiental las fun-
ciones de direccién y coordinacion de las actuaciones
que deban seguirse en caso de accidente, dispondra
su aplicaciéon y la movilizacién de los servicios, medios
y recursos previstos en aquél que resulten necesarios
para:

a) Adoptar todas las medidas de emergencia nece-
sarias para la proteccion de la salud de las personas
y del medio ambiente.

b) Recopilar la informacion necesaria para realizar
un analisis completo del accidente y, cuando proceda,
formular recomendaciones para evitar que se produzcan
accidentes similares en el futuro y limitar sus conse-
cuencias.

3. A efectos de sucomunicacién a la Comision Euro-
pea, las personas u érgano que tengan atribuidas las
funciones de direccién y coordinacién de los planes de
emergencia sanitaria y de vigilancia epidemioldgica y
medioambiental remitirdn a la Direccidon General de Cali-
dad y Evaluacién Ambiental la informacidon que hayan
recibido, de acuerdo con lo establecido en el apartado 1,
y proporcionaran datos detallados acerca de las circuns-
tancias del accidente, de la identidad y la cantidad de
los organismos modificados genéticamente que se
hubieran liberado, de las medidas de emergencia apli-
cadas y de su eficacia, asi como un analisis del accidente
con recomendaciones para limitar sus efectos y evitar
accidentes similares en el futuro.

La Direccién General de Calidad y Evaluacién Ambien-
tal informara lo antes posible a la Comision Europea
e inmediatamente a los Estados miembros de la infor-
macién senalada en el parrafo anterior.

4. Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados
anteriores, los titulares de la actividad deberan comu-
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nicar todo accidente al érgano competente en materia
de proteccion civil, aportando la informacién y adop-
tando las medidas de emergencia que fueran exigibles,
conforme a lo dispuesto en la normativa reguladora de
esta materia.

CAPITULO I

Liberacion voluntaria en el medio ambiente
de organismos modificados genéticamente con fines
distintos a su comercializacion

Articulo 22. Concepto y ambito de aplicacion.

1. Se entiende por liberaciéon voluntaria la introduc-
cion deliberada en el medio ambiente de un organismo
o combinacion de organismos modificados genéticamen-
te sin que hayan sido adoptadas medidas especificas
de confinamiento, para limitar su contacto con la pobla-
cion y el medio ambiente y proporcionar a éstos un ele-
vado nivel de seguridad.

2. En virtud de lo establecido en el articulo 11.2
de la Ley 9/2003, de 25 de abril, este capitulo no sera
de aplicacion al transporte por cualquier medio de orga-
nismos modificados genéticamente ni a las sustancias
y compuestos medicinales de uso humano que consistan
en organismos modificados genéticamente o en com-
binaciones de estos, o que contengan dichos organis-
mos, siempre que su liberacién voluntaria, con finalidad
distinta a su comercializacién, esté autorizada por otras
normas comunitarias o por la legislacidon espanola dic-
tada para su cumplimiento, siempre que dicha normativa
prevea:

a) Una evaluacién del riesgo para la salud humana
y el medio ambiente, realizada de conformidad con lo
establecido en el anexo 1V, sin perjuicio de cualesquiera
otros requisitos adicionales previstos en la normativa
mencionada en este apartado.

b) Una autorizacion expresa previa a la liberacion.

c) Un plan de seguimiento conforme a lo establecido
en el anexo V, con vistas a detectar los efectos de los
organismos modificados genéticamente sobre la salud
humana o el medio ambiente.

d) Los requisitos oportunos del tratamiento de nue-
vos datos, informacién al publico, datos sobre resultados
de la liberacién e intercambios de informacién equiva-
lentes, al menos, a los previstos en la Ley 9/2003, de
25 de abril, y en este reglamento.

No obstante, cuando existan estas disposiciones
especiales para las sustancias y compuestos medicinales
de uso humano, el érgano competente para su auto-
rizacion solicitard previamente al Consejo interministerial
de organismos modificados genéticamente un informe
sobre la evaluaciéon del riesgo para la salud humana y
el medio ambiente.

3. Lanormativa a que se refiere el apartado anterior
deberd disponer los procedimientos que garanticen la
conformidad de la evaluacion del riesgo para la salud
y el medio ambiente, y su equivalencia con las dispo-
siciones de la Ley 9/2003, de 25 de abril, y de este
reglamento, y deberd hacer referencia a éstas.

4. No serd precisa la autorizacion de liberacion
voluntaria en los casos relacionados con el examen téc-
nico de variedades modificadas genéticamente cuando
las modificaciones genéticas que contengan hayan obte-
nido, con anterioridad, la autorizacién de comercializa-
cion conforme a lo previsto en la Ley 9/2003, de 25
de abril, y en este reglamento.

5. No se comercializara ningun material derivado
de organismos modificados genéticamente que hayan
sido liberados de manera voluntaria en los términos de
este capitulo, salvo si ésta se realiza de conformidad
con lo dispuesto en el capitulo Ill de este titulo.

Articulo 23. Solicitud de autorizacion.

1. Las personas fisicas o juridicas que se propongan
realizar una liberacion voluntaria de organismos modi-
ficados genéticamente deberan solicitar autorizacion al
érgano competente.

2. La solicitud de autorizacién debera contener:

a) Un estudio técnico, que proporcione la informa-
cion especificada en el anexo V que sea necesaria para
llevar a cabo la evaluacién del riesgo para la salud huma-
na y el medio ambiente de la liberacion voluntaria v,
como minimo:

1.° Informacién general que incluya la relativa al
personal y su formacion.

2.° Informacién relativa a los organismos modifica-
dos genéticamente.

3.° Informacién relativa a las condiciones de libe-
racion y al posible entorno receptor.

4.° Informacién sobre la interaccidon de los organis-
mos modificados genéticamente y el medio ambiente.

5.° Un plan de seguimiento, para determinar los
efectos de los organismos modificados genéticamente
sobre la salud humana y el medio ambiente.

6.° Informacién sobre el control, los métodos de
reparacion, el tratamiento de residuos y los planes de
actuacion en caso de emergencia.

7.° Un resumen del expediente, que se ajustard al
modelo establecido en el anexo de la Decisién
2002/813/CE del Consejo, de 3 de octubre de 2002.

b) Una evaluacién del riesgo para la salud humana
y el medio ambiente y las conclusiones exigidas en la
seccion D del anexo IV, junto con las referencias biblio-
graficas e indicadores relativos a los métodos utilizados
para llegar a dichas conclusiones. La evaluacién del ries-
go debera efectuarse de conformidad con los principios
establecidos en el anexo IV de este reglamento, las notas
de orientacidon complementarias contenidas en el anexo
de la Decision 2002/623/CE de la Comisién, de 24
de julio de 2002, y atendiendo a la informacién facilitada
conforme al anexo V de este reglamento.

En dicha evaluaciéon del riesgo se debera tener debi-
damente en cuenta los organismos modificados gené-
ticamente que contengan genes que expresen resisten-
cia a los antibidticos utilizados en tratamientos médicos
o veterinarios, a fin de identificar y eliminar de forma
progresiva en los organismos modificados genéticamen-
te los marcadores de resistencia a los antibidticos que
puedan tener efectos adversos para la salud humana
y el medio ambiente, conforme a la disposiciéon adicional
primera de la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que
se establece el régimen juridico de la utilizacién con-
finada, liberacién voluntaria y comercializacién de orga-
nismos modificados genéticamente.

En cada caso, la evaluacién del riesgo debera tener
en cuenta los potenciales efectos adversos que puedan
tener directa o indirectamente sobre la salud humana
o el medio ambiente las transferencias genéticas de orga-
nismos modificados genéticamente a otros organismos.

Cualquier transferencia genética de organismos modi-
ficados genéticamente a otros organismos debera some-
terse, caso por caso, a una evaluacion de los potenciales
efectos adversos que puedan tener directa o indirec-
tamente sobre la salud humana y el medio ambiente.

3. El titular de la actividad podra remitirse a datos
o resultados de liberaciones efectuadas previamente por
otros titulares, siempre que dicha informacion no sea
confidencial o que los titulares precedentes hayan dado
su consentimiento por escrito. Ilgualmente, el titular de
la actividad podra presentar la informacién complemen-
taria que considere pertinente.
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4. El érgano competente podra aceptar que se pre-
sente una Unica solicitud de autorizacién cuando el titular
de la actividad se proponga realizar liberaciones de un
mismo organismo modificado genéticamente o de una
combinacién de organismos modificados genéticamente
en un mismo lugar o en diferentes lugares con la misma
finalidad y dentro de un periodo definido.

Artl'c.ulo 24. Presentacion de la solicitud de autoriza-
cion.

1. Las solicitudes de autorizacién de liberaciones
voluntarias de organismos modificados genéticamente
se dirigirdn al 6rgano competente en cada caso, que
acusara recibo de ellas.

2. Cuando la competencia corresponda a la Admi-
nistracion General del Estado, la solicitud de autorizacion
se dirigird al Director General de Calidad y Evaluacion
Ambiental, en su calidad de presidente del Consejo inter-
ministerial de organismos modificados genéticamente,
y podrd presentarse en cualquiera de los lugares sefia-
lados en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26
de noviembre, de Régimen Juridico de las Administra-
ciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun.

El Director General de Calidad y Evaluacion Ambien-
tal, a través del secretario del Consejo interministerial
de organismos modificados genéticamente, pondra en
conocimiento de sus miembros y de los de la Comision
Nacional de Bioseguridad dicha solicitud a efectos de
lo establecido en el apartado 1 de la disposicion adicional
segunda de la Ley 9/2003, de 25 de abril.

3. Cuando la competencia corresponda a las comu-
nidades auténomas, el titular de la actividad debera pre-
sentar ante el 6rgano competente de aquélla la corres-
pondiente solicitud de autorizacion.

El 6rgano competente, una vez realizadas las actua-
ciones de comprobacién documental oportunas, remitira
inmediatamente una copia de la solicitud de autorizacion
a la Direcciéon General de Calidad y Evaluacién Ambiental
para el cumplimiento por parte de ésta de las obliga-
ciones de informacién con la Comisiéon Europea y con
los demas Estados miembros.

El Director General de Calidad y Evaluacién Ambien-
tal, a través del secretario del Consejo interministerial
de organismos modificados genéticamente, pondra en
conocimiento de la Comisién Nacional de Bioseguridad
una copia de dicha solicitud para que ésta emita el pre-
ceptivo informe de conformidad con lo establecido en
el apartado 2 de la disposicion adicional segunda de
la Ley 9/2003, de 25 de abril, y en el articulo 9 de
este reglamento.

Articulo 25. Procedimiento.

1. Una vez recibida la solicitud y acusado recibo
de su fecha de recepcioén, el érgano competente exa-
minara que la informacién, los datos y documentos con-
tenidos en la solicitud son completos y exactos, evaluara
los riesgos que representa la liberacién y comprobara
que todo ello, asi como la actividad que se pretende
realizar, se ajusta a las disposiciones de la Ley 9/2003,
de 25 de abril, y de este reglamento.

La Direccion General de Calidad y Evaluacion Ambien-
tal, en el plazo de 30 dias a partir de la recepcion de
la solicitud de autorizacidn, enviara el resumen del expe-
diente contemplado en el articulo 23.2 para su infor-
macién y traslado a la Comisién Europea y posterior
remision por ésta a los demas Estados miembros. Tras
la recepcidon, en su caso, de las observaciones de la
Comisidon Europea o de otros Estados miembros, la Direc-
cion General de Calidad y Evaluacion Ambiental remitira

éstas a los 6rganos competentes de las comunidades
auténomas y a la Comisidon Nacional de Bioseguridad,
en los supuestos en que éstas ostenten la competencia
para otorgar la autorizacion de liberacion voluntaria de
organismos modificados genéticamente de acuerdo con
lo dispuesto en la Ley 9/2003, de 25 de abril, y en
este reglamento.

2. A efectos de la resolucion de la autorizacion, el
6rgano competente podra exigir al responsable de la
liberacion voluntaria de organismos modificados gené-
ticamente que proporcione cualquier informacién adi-
cional o realice cuantas pruebas se estimen convenien-
tes, justificando dicha exigencia.

3. El é6rgano competente podrd consultar a los
expertos, instituciones o Administraciones publicas cuan-
do por las caracteristicas o naturaleza de la actividad
que se vaya a desarrollar lo estime conveniente.

4. El 6rgano competente someterd a informacion
publica durante un plazo de 30 dias el proyecto de libe-
racion voluntaria. Sin perjuicio de lo establecido en el
articulo 48, la informacién al publico deberd incluir el
resumen del expediente contemplado en el articulo 23.2,
en especial el nombre y direccion del titular de la acti-
vidad, la descripcién general del organismo modificado
genéticamente que va a ser liberado, el lugar y el pro-
posito de la liberacion y, por ultimo, el periodo previsto
de la liberacion.

5. Cuando la competencia corresponda a la Admi-
nistracion General del Estado, el Consejo interministerial
de organismos modificados genéticamente solicitar3,
con cardacter previo a la adopcién de la resoluciéon, un
informe a la Comision Nacional de Bioseguridad y, simul-
tdneamente, remitird copia de la solicitud a las Comu-
nidades auténomas para que formulen las observaciones
que estimen pertinentes en el plazo de 10 dias.

6. Cuando la competencia corresponda a las comu-
nidades auténomas, el érgano competente correspon-
diente solicitard, con caracter previo a la adopcién de
la resoluciéon, un informe a la Comision Nacional de
Bioseguridad.

Articulo 26. Resolucion.

1. El érgano competente, una vez analizados los
documentos y datos aportados, los resultados de la infor-
macion publica y, en su caso, los resultados de las con-
sultas, las informaciones adicionales, las observaciones
realizadas por otros Estados miembros y el informe de
la Comision Nacional de Bioseguridad, resolvera sobre
la liberacion voluntaria de organismos modificados gené-
ticamente solicitada, autorizandola o denegandola segun
se cumplan o no los requisitos establecidos en la Ley
9/2003, de 25 de abril, y en este reglamento. La reso-
lucién que autorice la liberaciéon voluntaria impondra las
condiciones necesarias para su realizaciéon, debera ser
expresa y notificarse por escrito al titular de la actividad
en el plazo de tres meses desde la recepcion de la soli-
citud de autorizacion.

Para calcular el plazo de los tres meses mencionados
anteriormente, no se tendran en cuenta los periodos de
tiempo en que el érgano competente esté a la espera
de recibir la informacién adicional solicitada al titular
o bien esté realizando la informacién publica, que en
ningln caso deberd prolongar en mas de 30 dias el
periodo de los tres meses citados.

2. La Direccién General de Calidad y Evaluacion
Ambiental informara a la Comision Europea de las reso-
luciones adoptadas de acuerdo con lo dispuesto en este
articulo, incluidos, en su caso, los motivos por los que
se deniega la autorizacion. Cuando la Administracion
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competente sea la comunidad autébnoma, ésta facilitara
a la Direccién General de Calidad y Evaluacién Ambiental
la informacién necesaria para cumplir dicha obligacién,
en virtud de lo establecido en la disposicion final segunda
de la Ley 9/2003, de 25 de abril.

Articulo 27.
ciones.

Obligacion de informar sobre las libera-

1. El titular de la actividad de liberacién esta obli-
gado a informar al 6rgano competente del resultado de
la liberacion voluntaria de organismos modificados gené-
ticamente en relacién con los riesgos para la salud huma-
na y el medio ambiente, y hard constar, en su caso,
la intencion de proceder a la futura comercializacion del
organismo liberado o de un producto que lo contenga.
Dicha informacion se proporcionarad en los intervalos
establecidos en la autorizacion a la vista de los resultados
de la evaluacion del riesgo para la salud humana y el
medio ambiente y, en el caso de plantas superiores modi-
ficadas genéticamente, conforme al modelo que figura
en el anexo XI.

2. La Direccion General de Calidad y Evaluaciéon
Ambiental informara a la Comisiéon Europea de los resul-
tados de las liberaciones recibidos con arreglo al apar-
tado anterior en virtud de lo establecido en la disposicién
final segunda de la Ley 9/2003, de 25 de abril.

Articulo 28. Procedimientos diferenciados.

1. Cuando se haya adquirido experiencia suficiente
en la liberacidon de determinados organismos modifica-
dos genéticamente en ecosistemas especificos y dichos
organismos relnan los criterios que se establecen en
el anexo VI, la Direccidon General de Calidad y Evaluacién
Ambiental podra presentar a la Comision Europea una
propuesta motivada para aplicar a tales tipos de orga-
nismos modificados genéticamente procedimientos dife-
renciados con la finalidad de que la Comision Europea
tome una decisién al respecto.

2. La Direccion General de Calidad y Evaluaciéon
Ambiental informara a la Comision Europea de su deci-
sion de aplicar o no un procedimiento diferenciado esta-
blecido en cualquier decisidn comunitaria.

Articulo 29. Procedimientos simplificado.

1. No obstante lo establecido en los articulos ante-
riores, podrad presentarse una Unica solicitud de auto-
rizacién para efectuar varias liberaciones voluntarias de
vegetales modificados genéticamente que se hayan
generado a partir de las mismas plantas receptoras cul-
tivadas pero que puedan diferir en cualquiera de las
secuencias insertadas o suprimidas o tener las mismas
secuencias insertadas o suprimidas pero diferir en el
fenotipo.

Igualmente, se podra presentar una Unica solicitud
de autorizacién para un programa de desarrollo de un
trabajo completo especificado previamente, con una uni-
ca especie vegetal receptora y un rango especificado
de inserciones y supresiones durante varios afos en luga-
res distintos.

2. De acuerdo con la Decisién 94/730/CEE de la
Comision, de 4 de noviembre de 1994, las autorizaciones
reguladas en el apartado anterior se concederan median-
te el procedimiento simplificado recogido en el anexo
VII, siempre que se cumplan las siguientes condiciones:

a) Que la taxonomia y la biologia de las plantas
receptoras sean bien conocidas.

b) Que se cuente con la informacion sobre las inte-
racciones de las especies vegetales receptoras en los

ecosistemas en los que se programa una liberacion agri-
cola o experimental.

c¢) Que existan datos sobre la seguridad para la salud
humana y para el medio ambiente de las liberaciones
experimentales en que estén presentes plantas modi-
ficadas genéticamente de las mismas especies vegetales
receptoras.

d) Que las secuencias insertadas y los productos
de su expresidén sean seguros para la salud humana y
el medio ambiente en las condiciones de la liberacién
experimental.

e) Que se hayan caracterizado correctamente las
secuencias insertadas.

f) Que todas las secuencias insertadas se integren
en el genoma nuclear de la planta.

g) Que todas las liberaciones pertenezcan a un mis-
mo programa de trabajo establecido a priori.

h) Que todas las liberaciones se realicen en un perio-
do limitado y fijado previamente.

CAPITULO Il

Comercializacion de organismos modificados
genéticamente como productos o componentes
de productos

Articulo 30. Concepto.

1. Se entiende por comercializacion todo acto que
suponga una entrega a terceros, a titulo oneroso o gra-
tuito, de organismos modificados genéticamente o de
productos que los contengan.

2. No se consideran comercializacién de organis-
mos modificados genéticamente las siguientes opera-
ciones:

a) El suministro de organismos modificados gené-
ticamente para actividades reguladas en el capitulo |
de este titulo, incluidas las colecciones de cultivos.

b) El suministro de organismos modificados gené-
ticamente para utilizarlos exclusivamente para liberacio-
nes voluntarias que cumplan los requisitos establecidos
en el capitulo Il del este titulo.

Articulo 31.  Ambito de aplicacion.

1. Lo dispuesto en este capitulo no sera de apli-
cacion:

a) Al transporte por cualquier medio de organismos
modificados genéticamente.

b) A los organismos modificados genéticamente
que sean productos, tales como las variedades vegetales
modificadas genéticamente y los medicamentos de uso
humano o veterinario que consistan en organismos modi-
ficados genéticamente o en combinaciones de estos,
o0 que contengan dichos organismos, regulados por nor-
mas comunitarias distintas a las incorporadas por la Ley
9/2003, de 25 de abiril, y este reglamento, siempre que
éstas exijan una evaluacioén especifica de los riesgos para
el medio ambiente equivalente a la regulada en la citada
ley y en este reglamento. Cuando se trate de productos
o componentes de productos, tales como las variedades
vegetales modificadas genéticamente, estas normas
especificas deberan contener, ademas, requisitos en
materia de gestidon de riesgo, etiquetado, seguimiento,
en su caso, informacién al publico y clausula de sal-
vaguardia, equivalentes a los previstos en la Ley 9/2003,
de 25 de abril, y en este reglamento.

Durante la valoracion de las solicitudes de comer-
cializacion de organismos modificados genéticamente
a que se refiere el parrafo anterior, los érganos com-
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petentes para otorgar la autorizacion, solicitaran previa-
mente al Consejo interministerial de organismos modi-
ficados genéticamente un informe sobre la evaluacién
especifica del riesgo ambiental.

2. Hasta que no se adopte la legislacion necesaria
para garantizar que los requisitos recogidos en el apar-
tado 1.b) sean equivalentes a los que prevé la Ley
9/2003, de 25 de abril, y este reglamento, Unicamente
se podran comercializar los organismos modificados
genéticamente que sean productos o componentes de
productos regulados por normas comunitarias distintas
a las incorporadas por la Ley 9/2003, de 25 de abril,
o por este reglamento, una vez que su comercializacion
haya sido autorizada por el érgano competente de la
Administracion General del Estado de conformidad con
este capitulo, sin perjuicio de la obtencién de otras auto-
rizaciones que les sean de aplicacién.

Articulo 32. Solicitud de autorizacion.

1. Las personas fisicas o juridicas que pretendan
comercializar por primera vez organismos modificados
genéticamente, o una combinacién de éstos como pro-
ductos o componentes de productos, solicitaran auto-
rizacion al Consejo interministerial de organismos modi-
ficados genéticamente y sélo podran proceder a la
comercializacién cuando hayan recibido dicha autoriza-
cion y cumplan las condiciones que estipule la misma.

2. La solicitud de autorizacion incluira:

a) Un estudio técnico, que comprenda las informa-
ciones y datos contenidos en los anexos V y VI, y que
deberda tener en cuenta la diversidad de lugares de uso
de los organismos modificados genéticamente que sean
productos o componentes de un producto e incluir los
datos y resultados obtenidos en las liberaciones volun-
tarias con fines de investigaciéon y desarrollo, sobre las
consecuencias de la liberacion para la salud humana
y el medio ambiente.

b) Una evaluacion del riesgo para la salud humana
y el medio ambiente y las conclusiones exigidas en la
seccion D del anexo IV. La evaluacion del riesgo debera
efectuarse de conformidad con los principios estable-
cidos en el anexo IV de este reglamento, las notas de
orientaciéon complementarias contenidas en el anexo de
la Decisiéon 2002/623/CE de la Comision, de 24 de
julio de 2002, y atendiendo a la informacién facilitada
conforme a los anexos V y VIl de este reglamento.

En dicha evaluacién del riesgo se debera tener debi-
damente en cuenta los organismos modificados gené-
ticamente que contengan genes que expresen resisten-
cia a los antibiéticos utilizados en tratamientos médicos
o veterinarios, a fin de identificar y eliminar de forma
progresiva en los organismos modificados genéticamen-
te los marcadores de resistencia a los antibiéticos que
puedan tener efectos adversos para la salud humana
y el medio ambiente, conforme a la disposicién adicional
primera de la Ley 9/2003, de 25 de abril.

En cada caso, la evaluacién del riesgo debera tener
en cuenta los potenciales efectos adversos que puedan
tener directa o indirectamente sobre la salud humana
o el medio ambiente las transferencias genéticas de orga-
nismos modificados genéticamente a otros organismos.

c) Las condiciones para la comercializacion del pro-
ducto, incluidas las de uso y manejo.

d) Un plan de seguimiento, de conformidad con el
anexo X, con una propuesta de vigencia del plan, que
podréa ser distinta del periodo de duraciéon de la auto-
rizacion.

e) Una propuesta de etiquetado y de envasado, que
deberd cumplir los requisitos establecidos en el anexo
VIII. El etiquetado indicard claramente la presencia de
organismos modificados genéticamente. En la etiqueta

o en la documentacion adjunta debera figurar la frase:
«Este producto contiene organismos modificados gené-
ticamenten.

f) La propuesta del periodo de duracion de la auto-
rizacidon, que no podra ser superior a 10 anos.

g) La informacién de que se disponga, en su caso,
sobre datos o resultados de otras liberaciones del mismo
organismo modificado genéticamente en tramite de
autorizacién o ya efectuadas, tanto por el interesado
como por terceras personas, siempre que éstas hayan
dado su conformidad por escrito.

h) Un resumen del expediente, que se presentara
conforme al modelo establecido en el anexo de la Deci-
32i8822002/812/CE del Consejo, de 3 de octubre de

3. Deberé solicitarse una nueva autorizacién para
la comercializacion de aquellos productos que, aun con-
teniendo los mismos organismos modificados genética-
mente que los incluidos en otros productos ya autori-
zados, vayan a destinarse a diferente uso.

4. Si, sobre la base de los resultados de liberaciones
autorizadas de conformidad con el capitulo Il de este titulo,
o en virtud de otros argumentos cientificos justificados
y sélidos, el solicitante de la autorizacidon considera que
la comercializacién y el uso de un organismo modificado
genéticamente, ya sea como producto o como compo-
nente de un producto, no presenta ningln riesgo para
la salud humana ni para el medio ambiente, podra pro-
poner al Consejo interministerial de organismos modifi-
cados genéticamente no presentar toda o parte de la infor-
macién exigida en el apartado B del anexo VIII.

5. La Direccion General de Calidad y Evaluacion
Ambiental o la Comisién Europea podran proponer cri-
terios y requisitos de informacién que deberan cumplir
las solicitudes para comercializar determinados tipos de
organismos modificados genéticamente como productos
o componentes de productos. Dichos criterios y requi-
sitos se adoptardn conforme al procedimiento comuni-
tario establecido al efecto, y sustituiran a lo establecido
en el apartado 2 de este articulo, sin perjuicio de la
aplicacion de las restantes disposiciones de este capitulo
exigibles para la obtencidn de las autorizaciones de
comercializacion de organismos modificados genética-
mente.

Artl'c.ulo 33. Presentacion de la solicitud de autoriza-
cion.

1. Las solicitudes de autorizacion reguladas en este
capitulo se dirigiran al Director General de Calidad y
Evaluaciéon Ambiental, en su calidad de presidente del
Consejo interministerial de organismos modificados
genéticamente, quien acusara recibo de aquéllas. Las
solicitudes de autorizacidon podran presentarse en cual-
quiera de los lugares senalados en el apartado articulo
38.4 delaLey 30/1992, de 26 de noviembre.

2. El Director General de Calidad y Evaluacion
Ambiental, a través del secretario del Consejo intermi-
nisterial de organismos modificados genéticamente, pon-
dra en conocimiento de sus miembros y de los de la
Comision Nacional de Bioseguridad dichas solicitudes,
a efectos de que el érgano colegiado, previo informe
de la citada Comisién, adopte la resolucién correspon-
diente.

3. Por el Consejo interministerial de organismos
modificados genéticamente simultaneamente al cumpli-
miento del tramite de informe previsto en el apartado
anterior, se dara traslado de las solicitudes a las comu-
nidades autdbnomas para que formulen las observaciones
que estimen pertinentes en el plazo de 10 dias.
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Articulo 34. Procedimiento.

1. Una vez recibida la solicitud de autorizaciéon y
acusado recibo de ella, el Consejo interministerial de
organismos modificados genéticamente remitird inme-
diatamente el resumen del expediente a que se refiere
el articulo 32.2.h) a las autoridades competentes de los
demas Estados miembros y a la Comisién Europea.

2. El Consejo interministerial de organismos modi-
ficados genéticamente comprobara sin demora si la infor-
macién aportada reuine los requisitos del articulo 32.2
y podra, en su caso, pedir al titular de la solicitud de
autorizacion que proporcione la informacion adicional
que considere necesaria.

Una vez haya comprobado que la solicitud de auto-
rizacion reune los requisitos del articulo 32.2, remitira,
a mas tardar cuando envie el informe de evaluacién pre-
visto en el articulo 15 de la Ley 9/2003, de 25 de
abril, una copia de la solicitud a la Comisién Europea,
que la remitird a las autoridades competentes de los
demds Estados miembros y la pondra a disposiciéon del
publico en los términos previstos en la normativa comu-
nitaria.

3. En el plazo de tres meses a partir de la recepcion
de la solicitud, el Consejo interministerial de organismos
modificados preparard un informe de evaluacién del ries-
go, con arreglo a las directrices establecidas en el anexo
IX, y lo remitira al titular de la solicitud de autorizacion.
El informe de evaluacioén indicard si los organismos modi-
ficados genéticamente de que se trate deben o no comer-
cializarse y en qué condiciones.

Tras la recepcion del informe de evaluacion, el titular
de la solicitud podra retirar el expediente. Esto no impo-
sibilita una posterior solicitud de autorizacidon a una auto-
ridad competente de otro Estado miembro.

4. Si el informe de evaluacién indica que los orga-
nismos modificados genéticamente de que se trate pue-
den comercializarse, el Consejo interministerial de orga-
nismos modificados genéticamente remitird dicho infor-
me de evaluacién a la Comisién Europea junto con la
informacion adicional presentada por el titular de la soli-
citud de autorizacion y cualquier otra informaciéon que
haya servido de base a su informe.

Una vez recibida la documentacién a la que hace
referencia el parrafo anterior, la Comisién Europea la
remitird a las autoridades competentes de los demas
Estados miembros dentro de un plazo de 30 dias a partir
de la fecha de su recepcién de la citada documentacién.

5. Si el informe de evaluacién indica que los orga-
nismos modificados genéticamente de que se trate no
deben comercializarse, el Consejo interministerial de
organismos modificados genéticamente remitird dicho
informe de evaluacion a la Comision Europea junto con
la informacién adicional presentada por el titular de la
solicitud y cualquier otra informacién que haya servido
de base a su informe.

Dicha remisién se realizara, como minimo 15 dias
después del envio del informe de evaluacion al titular
de la solicitud de autorizacidon previsto en el apartado
3, y como maximo 105 dias después de la presentacion
de la solicitud de autorizacion por el citado titular al
Consejo interministerial de organismos modificados
genéticamente.

Una vez recibida la documentacién a la que hacen
referencia los parrafos anteriores, la Comision Europea
la remitird a las autoridades competentes de los demas
Estados miembros dentro de un plazo de 30 dias a partir
de la fecha de su recepcion.

6. A la hora de computar el plazo de tres meses
mencionado en el apartado 3, no se tendran en cuenta
los periodos de tiempo en los que el Consejo intermi-
nisterial de organismos modificados genéticamente haya
estado a la espera de la informacién adicional que hubie-
ra solicitado justificadamente al titular de la solicitud
de autorizacién.

Articulo 35. Intervencion del Consejo interministerial
de organismos modificados genéticamente en el pro-
cedimiento de autorizacion comunitario.

1. Una vez recibido el informe de evaluacién y la
documentacién correspondiente a una solicitud de
comercializacién presentada en otro Estado miembro por
medio de la Comision Europea, el Consejo interministerial
de organismos modificados genéticamente dispondra de
un plazo de 60 dias para solicitar motivadamente mas
informacién, formular observaciones o presentar obje-
ciones motivadas a la comercializacién de los organis-
mos modificados genéticamente de que se trate, y de
un plazo de 105 dias, desde la recepcion de dicho infor-
me, para estudiar junto con la Comisidon Europea y el
resto de los Estados miembros los asuntos pendientes
y llegar a un acuerdo. Para la realizacién de estas acti-
vidades, el Consejo interministerial de organismos modi-
ficados genéticamente recabara informe de la Comisién
Nacional de Bioseguridad.

2. Las respuestas a las solicitudes de informacién,
las observaciones o las objeciones previstas en el apar-
tado anterior se enviaran a la Comisién Europea, que
las trasmitird de inmediato a los demds Estados miem-
bros.

3. Los periodos en los que se haya estado espe-
rando recibir mas informacién del interesado no se con-
taran a los efectos del cdlculo del dia en que venza
el plazo para alcanzar un acuerdo.

Articulo 36. Régimen de autorizacion.

1. La autorizacién de comercializacién de organis-
mos modificados genéticamente sélo podra otorgarse
cuando se haya autorizado previamente la liberacion
voluntaria sin fines comerciales de dichos organismos,
o se haya realizado la evaluacién del riesgo para la salud
humana y el medio ambiente a que se refiere el articulo
4.a), conforme a lo dispuesto en la Ley 9/2003, de 25
de abril, y en este reglamento. En todo caso, los pro-
ductos deberdn cumplir las normas vigentes sobre
comercializaciéon de productos.

2. El Consejo interministerial de organismos modi-
ficados genéticamente concedera la autorizacion por
escrito, la transmitira al titular de la solicitud e informara
de ella a los demas Estados miembros y a la Comision
Europea, en el plazo de 30 dias, si una vez transcurrido
el plazo de 60 dias contemplado en el articulo 34 no
se han recibido objeciones justificadas de un Estado
miembro o de la Comision Europea o si se han resuelto
los posibles asuntos pendientes en el plazo de 105 dias.

3. Si, por el contrario, se hubiesen formulado obje-
ciones y no se llegase a un acuerdo entre los Estados
miembros, la autorizacion se sometera al procedimiento
que se establezca en la normativa comunitaria y dicha
autorizacién no podra ser concedida sin la previa apro-
bacion de la Comisién Europea. Cuando en dicho pro-
cedimiento se haya adoptado una decision favorable,
el Consejo interministerial de organismos modificados
genéticamente concederd la autorizacidon por escrito y
la transmitird al titular de la solicitud e informara a los
demds Estados miembros y a la Comisiéon Europea, en
el plazo de 30 dias desde la publicacion o notificacion
de dicha decision.

4. Las autorizaciones otorgadas por cualquier Esta-
do miembro habilitardn para que el organismo modi-
ficado genéticamente o el producto que lo contenga pue-
da ser comercializado en Espana, siempre que dichas
autorizaciones se hayan otorgado de acuerdo con las
disposiciones que incorporen a los respectivos derechos
nacionales las normas comunitarias sobre esta materia
y se respeten estrictamente las condiciones establecidas
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en las respectivas autorizaciones y, en particular, las con-
diciones relativas al entorno y a las areas geogréaficas.

5. Conforme a lo establecido en la disposicion adi-
cional primera del real decreto que aprueba este regla-
mento, las autorizaciones de comercializacion se inclui-
ran en el Registro central, y seran accesibles al publico.

Articulo 37. Contenido de la autorizacion.

La resolucién de autorizacién de comercializacién de
organismos modificados genéticamente debera conte-
ner:

a) El alcance de la autorizacion, incluida la identidad
de los organismos modificados genéticamente que se
van a comercializar como productos o componentes de
productos, y su identificador Unico.

b) El plazo de validez de la autorizacién, que no
podréa ser superior a 10 afios contados desde la fecha
de autorizacion.

c) Las condiciones de comercializacién del produc-
to, incluidas las condiciones especificas de uso, manejo
y embalaje de los organismos modificados genéticamen-
te como productos o componentes de productos y los
requisitos para la proteccion de determinados ecosis-
temas, entornos o areas geograficas particulares.

d) La obligacion del interesado de facilitar muestras
de control al Consejo interministerial de organismos
modificados genéticamente cuando éste se lo solicite.

e) Los requisitos de etiquetado conforme a lo esta-
blecido en el anexo VIII. El etiquetado indicara clara-
mente la presencia de organismos modificados gené-
ticamente. La mencién: «Este producto contiene orga-
nismos modificados genéticamente» aparecera en la eti-
queta o en un documento que acompane a los productos
que contengan organismos modificados genéticamente.

f) Los requisitos y el plan de seguimiento previstos
en el articulo 42, realizados de conformidad con el anexo
X, incluidas las obligaciones de informacién a la Comision
Europea y a los demas Estados miembros y el plazo
para el plan de seguimiento. Cuando proceda, se iden-
tificaran las obligaciones de las personas que comer-
cialicen el producto o de sus usuarios, asi como la infor-
macién que se considere adecuada sobre la localizacion
de los organismos modificados genéticamente cultiva-
dos.

La resolucion de autorizacion especificara caso por
caso los requisitos, procedimientos y obligaciones del
plan de seguimiento.

Cualquier medida similar establecida por otras nor-
mas comunitarias especificas o por la legislacion espa-
nola dictada para su cumplimiento debera tener en cuen-
ta los planes de seguimiento contemplados en la Ley
9/2003, de 25 de abril, y en este reglamento. Para tal
fin, dichas medidas se pondran en conocimiento de la
Comision Nacional de Bioseguridad con antelaciéon sufi-
ciente antes de su aprobacion.

Articulo 38. Plazo de validez.

1. La autorizacidon se concedera por un plazo maxi-
mo de 10 anos a partir de la fecha de la autorizacién.

2. A efectos de la aprobacion de un organismo
modificado genéticamente o de su progenie con vistas
Unicamente a la comercializacion de sus semillas de con-
formidad con las disposiciones comunitarias aplicables,
el periodo de la primera autorizacion concluird a mas
tardar 10 afios a partir de la fecha de la primera ins-
cripciéon en el Registro de variedades comerciales pre-
visto en la Ley 11/1971, de 30 de marzo, de semillas
y plantas de vivero, de la primera variedad vegetal que
contenga organismos modificados genéticamente.

En el caso de materiales forestales de reproduccion,
el periodo de la primera autorizaciéon concluird a mas
tardar 10 afios a partir de la fecha de la primera ins-
cripciéon del material de base con organismo modificado
genéticamente en el Catdlogo nacional de materiales
de base, regulado de conformidad con la Directiva
1999/105/CE del Consejo, de 22 de diciembre de
1999, sobre la comercializacidn de materiales forestales
de reproduccion.

Articulo 39.

1. De acuerdo con lo establecido en el articulo 16.4
y en la disposicién transitoria segunda de la Ley 9/2003,
de 25 de abril, las autorizaciones concedidas de con-
formidad con este capitulo y aquellas concedidas antes
del 17 de octubre de 2002 deberan renovarse.

2. Las personas fisicas y juridicas que pretendan
renovar su autorizacién de comercializacién deberan pre-
sentar una solicitud de renovacién en un plazo maximo
de nueve meses antes de que expire la autorizacion obte-
nida de acuerdo con este capitulo o antes del 17 de
octubre de 2006 si fueron concedidas antes del 17 de
octubre de 2002.

3. La solicitud de renovacion incluird lo siguiente:

a) Un ejemplar de la autorizaciéon de comercializa-
cion de los organismos modificados genéticamente.

b) Un informe de los resultados del seguimiento rea-
lizado con arreglo al articulo 42. En caso de las auto-
rizaciones obtenidas antes del 17 de octubre de 2002,
dicho informe se presentard cuando se hubiera efec-
tuado el seguimiento.

c) Toda nueva informacion de que se disponga en
relacién con los riesgos que el producto entrafa para
la salud humana o el medio ambiente.

d) Cuando proceda, una propuesta para modificar
o complementar las condiciones de la autorizacion inicial,
es decir, las relativas al futuro seguimiento y el plazo
de la autorizacion.

Renovacion de la autorizacion.

4. Tras presentar la solicitud para renovar la auto-
rizacion, el titular de la solicitud podrd seguir comer-
cializando los organismos modificados genéticamente
con arreglo a las condiciones establecidas en dicha auto-
rizacion hasta que se resuelva definitivamente su reno-
vacion.

Articulo 40. Presentacion de la solicitud de renovacion
de la autorizacion.

1. Las solicitudes de renovaciéon de las autorizacio-
nes reguladas en este capitulo se dirigirdn al Director
General de Calidad y Evaluaciéon Ambiental, en su calidad
de presidente del Consejo interministerial de organismos
modificados genéticamente, quien acusara recibo de las
solicitudes. Las solicitudes de renovacion de las auto-
rizaciones podran presentarse en cualquiera de los luga-
res sefnalados en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992,
de 26 de noviembre.

2. El Director General de Calidad y Evaluacion
Ambiental, a través del secretario del Consejo intermi-
nisterial del organismos modificados genéticamente,
pondra en conocimiento de sus miembros y de los de
la Comisidon Nacional de Bioseguridad dichas solicitudes,
a efectos de que el Consejo interministerial del orga-
nismos modificados genéticamente, previo informe de
la citada Comisidn, adopte la resolucidn correspondiente.

Articulo 41. Procedimiento de renovacion de la auto-
rizacion.

1. Una vez recibida la solicitud de renovacion de
la autorizacién y acusado recibo de ella, el Consejo inter-
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ministerial de organismos modificados genéticamente,
previo informe de la Comisidon Nacional de Bioseguridad,
comprobara que la solicitud de renovacion de autori-
zacién se ajusta al articulo 39.3 y realizara un informe
de evaluacién con arreglo a las directrices establecidas
en el anexo IX. Este informe de evaluacién indicara si
el organismo modificado genéticamente debe seguir o
no en el mercado y en qué condiciones.

El Consejo interministerial de organismos modifica-
dos genéticamente procedera sin demora a remitir un
ejemplar de la solicitud de renovacion, asi como su infor-
me de evaluacion, a la Comision Europea, que, en un
plazo de 30 dias a partir de la fecha de recepcioén, los
remitird a las autoridades competentes de los demas
Estados miembros. El informe de evaluacién se remitira
también al titular de la solicitud.

2. Una vez recibido el informe de evaluacién, los
Estados miembros y la Comisién Europea tienen un plazo
de 60 dias para solicitar mas informacién, formular obser-
vaciones, o presentar objeciones motivadas a la comer-
cializacion de los organismos modificados genéticamen-
te de que se trate. Las respuestas a las solicitudes de
informacion, las observaciones o las objeciones se remi-
tirdn a la Comisién Europea, que las comunicara inme-
diatamente a los demds Estados miembros. Los Estados
miembros y la Comision Europea podran debatir los
aspectos pendientes con objeto de alcanzar un acuerdo,
para lo que dispondran de un plazo adicional de 15
dias.

3. El Consejo interministerial de organismos modi-
ficados genéticamente concedera la renovacién de la
autorizaciéon por escrito y la transmitira al interesado e
informara de ella a los demas Estados miembros y a
la Comisiéon Europea, en el plazo de 30 dias, si una vez
transcurrido el plazo de 60 dias desde que se facilitd
el informe de evaluacién, no se han recibido objeciones
justificadas de un Estado miembro o de la Comisién Euro-
pea, o si se han resuelto los posibles asuntos pendientes
en el plazo de 75 dias desde la fecha de recepcién del
informe de evaluacion.

4. La validez de la autorizacion renovada no debe
superar los 10 afios. No obstante, este plazo podra redu-
cirse o ampliarse seguin convenga por motivos especi-
ficos, cuando no se hubieran recibido objeciones
justificadas de un Estado miembro o de la Comisiéon
Europea.

Articulo 42. Seguimiento.

1. Tras la comercializacién de organismos modifi-
cados genéticamente como productos o componentes
de productos, la persona fisica o juridica autorizada para
comercializar el producto, de conformidad con lo que
establece el articulo 32, velard por que el seguimiento
y la presentacion de informes sobre aquéllos se lleven
a cabo con arreglo a las condiciones especificadas en
la autorizacion. Basandose en dichos informes, de con-
formidad con los términos de la autorizaciéon y en el
marco del plan de seguimiento especificado en ella, el
Consejo interministerial de organismos modificados
genéticamente podra, previo informe de la Comision
Nacional de Bioseguridad, adaptar el plan de seguimien-
to al finalizar el primer periodo de seguimiento, de con-
formidad con el anexo X.

2. El Consejo interministerial de organismos modi-
ficados genéticamente enviara informes de dicho segui-
miento a la Comision Europea y a las autoridades com-
petentes de los demas Estados miembros.

Articulo 43. Libre circulacion y clausula de salvaguardia.

1. No se podra prohibir, restringir o impedir la
comercializacién de organismos modificados genética

mente que hayan sido autorizados por otros Estados
miembros siempre que estas autorizaciones se hayan
otorgado de acuerdo con las disposiciones que incor-
poren a los respectivos derechos nacionales las normas
de las Comunidades Europeas sobre esta materia y se
respeten estrictamente las condiciones establecidas en
las respectivas autorizaciones.

2. No obstante, el Consejo interministerial de orga-
nismos modificados genéticamente podrd restringir o
suspender temporalmente el uso y la venta en su terri-
torio de un organismo modificado genéticamente que
sea un producto o un componente de producto debi-
damente autorizado por otro Estado miembro, cuando
con posterioridad a su autorizaciéon disponga de nuevas
informaciones de las que se deduzca que representa
un riesgo para la salud humana y el medio ambiente.
Dicha informacién debe afectar a la evaluacién del riesgo
para la salud humana y el medio ambiente o tratarse
de una nueva valoracién de la informacién existente a
tenor de conocimientos cientificos nuevos o adicionales.

En el caso de que, a tenor de la informacidn prevista
en el parrafo anterior, se conociera la existencia de riesgo
grave, se aplicaran medidas de emergencia, tales como
la suspension o el cese de la comercializacion.

En los supuestos contemplados en los parrafos ante-
riores de este apartado, se informara al publico.

3. En los casos previstos en el apartado anterior,
el Consejo interministerial de organismos modificados
genéticamente informard inmediatamente a la Comision
Europeay a los demas Estados miembros sobre las accio-
nes adoptadas, exponiendo los motivos de su decision
y facilitando la nueva valoraciéon de la evaluacién del
riesgo para la salud humana y el medio ambiente, indi-
cando si deben modificarse, y en qué forma, las con-
diciones de la autorizacion o si debe ponerse fin a esta
ultima y, cuando proceda, la informacion nueva o adi-
cional en que se base su decision.

Articulo 44. Modificacion de las condiciones de la
comercializacion en caso de nueva informacion.

1. Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 46.2,
si antes de conceder la autorizacién el Consejo inter-
ministerial de organismos modificados genéticamente
recibe informaciéon que pueda repercutir en el riesgo
de la comercializacion de los organismos modificados
genéticamente para la salud humana o el medio ambien-
te, transmitird inmediatamente la informacién a la Comi-
sion Europea y a las autoridades competentes de los
demas Estados miembros. En este supuesto, se podran
aplicar los plazos establecidos para la resolucién de los
asuntos pendientes en los articulos 35.1 y 41.3, segun
se trate de una solicitud de autorizacidon o de una reno-
vacion de ésta.

2. Cuando se haya accedido a la informacién sefa-
lada en al apartado anterior después de conceder la
autorizacion, el Consejo interministerial de organismos
modificados genéticamente, previo informe de la Comi-
sion Nacional de Bioseguridad, enviard a la Comisién
Europea su informe de evaluaciéon dentro de un plazo
de 60 dias a partir de la fecha de recepcion de la nueva
informacién, indicando si se deben modificar las con-
diciones de la autorizacion y como, o si ésta se debe
revocar. La Comision Europea transmitira dicho informe
a los demas Estados miembros, dentro de los 30 dias
siguientes al de su recepcion.

3. Sidentro del plazo de 60 dias a partir de la fecha
de remision de la nueva informacién no se presenta obje-
cién motivada por algun Estado miembro o por la Comi-
sién Europea, o si en el plazo de 75 dias se resuelven
los asuntos pendientes, el Consejo interministerial de
organismos modificados genéticamente que redacté el
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informe modificara la autorizacién en el sentido propues-
to, enviara la autorizacién modificada al titular de la
comercializacidn e informard de ello a los demas Estados
miembros y a la Comisién Europea dentro de un plazo
de 30 dias.

Articulo 45. Trazabilidad.

1. Los operadores, definidos en el articulo 4.e), que
comercialicen productos que contengan o estén com-
puestos por organismos modificados genéticamente en
cualquier fase de su produccion o distribucién conser-
varan y transmitirdn por escrito al operador que reciba
el producto la siguiente informacion:

a) La mencion de que el producto contiene o esta
compuesto por organismos modificados genéticamente.

b) El identificador o identificadores unicos asigna-
dos a dichos organismos modificados genéticamente
con arreglo al procedimiento comunitario que se esta-
blezca al respecto.

2. En el caso de los productos que estén compues-
tos por mezclas de organismos modificados genética-
mente o las contengan, destinados a utilizarse Unica y
directamente como alimentos o piensos, o a ser pro-
cesados, la informacién recogida en el apartado 1.b)
podrd sustituirse por una declaracion de uso del ope-
rador, junto con una lista de los identificadores unicos
de todos los organismos modificados genéticamente que
hayan sido utilizados para constituir la mezcla.

3. Los operadores conservaran la informacién espe-
cificada en el apartado 1 durante los cinco anos pos-
teriores a cada transaccion comercial con el fin de saber
de qué operador proceden y a qué operador han sido
suministrados los productos.

4. Para los productos mencionados en los aparta-
dos 1 y 2 anteriores, los operadores garantizaran que:

a) En el caso de los productos preenvasados la eti-
queta contendrd la siguiente indicacion: «Este producto
contiene organismos modificados genéticamente», o
bien: «Este producto contiene (nombre de los organis-
mos) modificado genéticamenten.

b) En el caso de productos no preenvasados ofre-
cidos al consumidor final, la indicacidon: «Este producto
contiene organismos modificados genéticamente», o
bien: «Este producto contiene (nombre de los organis-
mos) modificado genéticamente», constard en la pre-
sentacion del producto o en la documentacién que acom-
paina al producto.

5. Los apartados anteriores no se aplicaran a las
trazas de organismos modificados genéticamente que
estén presentes en una proporcion no superior a los
umbrales fijados en el Reglamento (CE) n.° 1829/2003
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de sep-
tiembre de 2003, o por otras normas especificas de
la Unidn Europea, siempre y cuando dichas trazas sean
accidentales o técnicamente inevitables.

CAPITULO IV

Disposiciones comunes

Articulo 46. Informaciones adicionales.

1. Cuando, con posterioridad a la presentacién de
las comunicaciones, de las solicitudes de autorizacién
o de su otorgamiento reguladas en los capitulos I, Il
y lll de este titulo, se disponga de nuevos datos respecto
de los riesgos que la actividad pueda representar para
la salud humana y el medio ambiente, su titular esta
obligado a informar inmediatamente al drgano compe-

tente, a revisar las informaciones y los requisitos espe-
cificados en la comunicacién, solicitud o autorizacién
y a adoptar las medidas necesarias para proteger la salud
humana y el medio ambiente.

A efectos de este apartado, cuando la competencia
para recibir la informaciéon corresponda a la Adminis-
tracion General del Estado, la comunicacion se dirigira
al Director General de Calidad y Evaluacion Ambiental,
en su calidad de presidente del Consejo interministerial
de organismos modificados genéticamente, y podré pre-
sentarse en cualquiera de los lugares senalados en el
articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

El Director General de Calidad y Evaluacién Ambien-
tal, a través del secretario del Consejo interministerial
de organismos modificados genéticamente, pondrd en
conocimiento de sus miembros y de los de la Comisién
Nacional de Bioseguridad dicha comunicacion.

2. Cuando el 6rgano competente disponga de infor-
maciones de las que se deduzca que la actividad puede
representar riesgos superiores a los previstos, exigira al
titular la modificacion de las condiciones de ejecucion,
su suspension o la finalizacion de la actividad, e informara
de ello al publico.

A tales efectos, cuando la competencia corresponda
a la Administracion General del Estado, el Consejo inter-
ministerial de organismos modificados genéticamente
adoptara la correspondiente resolucién, previo informe
de la Comision Nacional de Bioseguridad.

Articulo 47. Modificaciones en la actividad.

1. Las obligaciones previstas en el articulo anterior
seran también aplicables si una modificacién en la uti-
lizacion confinada o en la liberacidon voluntaria pudiera
tener consecuencias respecto a los riesgos para la salud
humana o para el medio ambiente. En este supuesto
se debe informar al érgano competente antes de que
se produzca la modificaciéon o cuando se conozca el
cambio no intencionado.

2. Para los supuestos de comercializacién de orga-
nismos modificados genéticamente, se estard a lo dis-
puesto en el articulo anterior y en el articulo 44.

Articulo 48. Confidencialidad.

1. En el ejercicio de las competencias atribuidas en
la Ley 9/2003, de 25 de abril, y en este reglamento,
las Administraciones competentes garantizaran que se
respetan los derechos de propiedad intelectual, asi como
la normativa sobre libertad de acceso de informacion
en materia de medio ambiente.

2. Los titulares de las actividades reguladas en los
articulos 13, 23 y 32 de la Ley 9/2003, de 25 de abril,
y en este reglamento que proporcionen informacion al
6rgano competente podran invocar el caracter confiden-
cial de determinados datos e informaciones facilitados,
aportando la justificacion correspondiente.

El 6rgano competente resolverd, previa consulta al
titular, sobre la confidencialidad invocada, le informara
de su decisidon y se abstendra, en su caso, de facilitar
la informacioén a terceros.

3. No tendran caracter confidencial las informacio-
nes y datos relativos a la descripcion de los organismos
modificados genéticamente, a la identificaciéon del titular
de la actividad de que se trate, a la finalidad y al lugar
de la actividad, a la clasificacion del riesgo de la actividad
de utilizacién confinada, a las medidas de confinamiento,
a los sistemas y medidas de emergencia y control y
a la evaluacién de los efectos para la salud humana
y el medio ambiente.
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4. Si, debido a cualquier motivo, el titular de la acti-
vidad, una vez cursada la comunicacién, notificase la
intencién de no ejecutar la actividad, o retirase la soli-
citud de autorizacion, el 6rgano competente debera res-
petar el caracter confidencial de la informacion facilitada.

Articulo 49. Informacion al publico.

Conforme a lo establecido en la disposicién adicional
unica del real decreto que aprueba este reglamento y
sin perjuicio de lo establecido en el articulo anterior,
se pondra a disposicion del publico la informacién rela-
tiva a las autorizaciones de utilizacidn confinada, libe-
raciones voluntarias con fines distintos a su comercia-
lizacién y la comercializacion de organismos modificados
genéticamente. Igualmente, se pondra a disposicion del
publico la relacion de los organismos modificados gené-
ticamente cuya comercializacién haya sido autorizada
o rechazada como productos o componentes de pro-
ductos, los informes de evaluacion, los resultados de
los controles sobre comercializacién y los informes de
la Comisién Nacional de Bioseguridad. Se especificara
para cada producto tanto los organismos modificados
genéticamente que contenga como Sus Usos.

Articulo 50. Etiquetado.

1. Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 45,
los érganos competentes de las Administraciones publi-
cas garantizaran que, en cualquier fase de la comer-
cializacion de organismos modificados genéticamente,
se cumplan las condiciones de etiquetado y envasado
establecidas en la autorizacién.

2. Asi mismo los citados érganos garantizaran que
los operadores apliquen los umbrales minimos estable-
cidos por la Comisién Europea, por debajo de los cuales
no necesitaran etiquetarse los productos respecto de
los cuales no puedan excluirse rastros accidentales o
técnicamente inevitables de organismos modificados
genéticamente autorizados.

3. Los organismos modificados genéticamente que
deban facilitarse para las operaciones previstas en el
articulo 30.2 estaran sujetos a los requisitos adecuados
de etiquetado de conformidad con lo establecido en el
anexo VIII, con el fin de proporcionar informacién clara
en una etiqueta o en un documento de acompanamiento
sobre la presencia de organismos modificados genéti-
camente. Para ello, figurardan en una etiqueta o en un
documento de acompanamiento las palabras «Este pro-
ducto contiene organismos modificados genéticamenten.

Articulo 51.

1. Al final de cada ano natural, la Direccion General
de Calidad y Evaluacion Ambiental debera remitir a la
Comisiéon Europea:

a) Un informe sintético sobre las utilizaciones con-
finadas de los tipos 3 y 4, autorizadas durante dicho
ano, conforme al articulo 18 y siguientes, en el que cons-
te la descripcion, la finalidad y los riesgos de la utilizacién
confinada de que se trate.

b) Una relacion de los organismos modificados
genéticamente liberados en su territorio y una lista de
las solicitudes de autorizaciéon rechazadas.

Obligacion de informacion.

2. De acuerdo con lo establecido en la disposicién
final cuarta de la Ley 9/2003, de 25 de abril, cada tres
anos la Direccion General de Calidad y Evaluacion
Ambiental elaborara un informe, que se enviara a la Comi-
sion Europea y se hara publico, sobre la situacion en
Espana y la experiencia adquirida en materia de orga-
nismos modificados genéticamente.

3. La Direccién General de Calidad y Evaluacion
Ambiental, en los términos establecidos en la Ley

9/2003, de 25 de abril, en este reglamento y en la
normativa comunitaria vigente, intercambiara informa-
cion con la Comisiéon Europea acerca de la experiencia
adquirida en materia de prevencion de los riesgos aso-
ciados a la utilizacidon confinada, liberacién voluntaria
y comercializacion de organismos modificados genéti-
camente. Asimismo, dicho intercambio de informacién
incluird también la aplicacion del articulo 30.2 de este
reglamento, la evaluacién del riesgo para la salud huma-
na y el medio ambiente, el seguimiento y la consulta
e informacion al publico.

4. La Direcciéon General de Calidad y Evaluacién
Ambiental informara a la Comisién Europeay a los demas
Estados miembros sobre las acciones, sanciones y medi-
das aplicadas para poner fin a las utilizaciones confi-
nadas, liberaciones voluntarias y comercializaciones de
organismos modificados genéticamente, que se hayan
efectuado sin la preceptiva autorizacion.

5. A efecto de cumplimentar lo previsto en los apar-
tados anteriores, las comunidades autdnomas facilitaran
al Ministerio de Medio Ambiente los datos necesarios
para cumplir las obligaciones de informacién a la Comi-
sién Europea.

6. La informacion a que se refieren los apartados
1 a 4 se pondra también en conocimiento de los Minis-
terios de Sanidad y Consumo, de Agricultura, Pesca vy
Alimentacién y de Ciencia y Tecnologia, asi como de
cualesquiera otros departamentos ministeriales u orga-
nismos de la Administracién General del Estado con com-
petencias en esta materia.

7. De conformidad con lo establecido en la dispo-
siciéon final segunda de la Ley 9/2003, de 25 de abril,
el Ministerio de Medio Ambiente pondra a disposicién
de las comunidades auténomas la informacion a que
se refieren los apartados 1 a 4 anteriores.

Asi mismo, la Direccion General de Calidad y Eva-
luacion Ambiental del citado ministerio informard, tri-
mestralmente, al 6rgano competente de las comunida-
des auténomas sobre las autorizaciones otorgadas por
el Consejo interministerial de organismos modificados
genéticamente respecto de actividades que se desarro-
llen en el ambito geografico de cada comunidad auté-
noma.

Articulo 52. Interrupcion de plazos.

Para el computo de los periodos a que se hace refe-
rencia en los articulos 16, 19, 26.1, 34.3 y 35.1, no
seran tenidos en cuenta los periodos durante los cuales
el érgano competente esté a la espera de la informacion
adicional que pueda haber solicitado, o esté llevando
a cabo, en su caso, un periodo de informacién publica
con arreglo a los articulos 16.2 y 25.4.

Articulo 53.  Silencio administrativo.

La falta de resoluciéon expresa por el érgano com-
petente para otorgar las autorizaciones reguladas en la
Ley 9/2003, de 25 de abril, y en este reglamento pro-
ducira efectos desestimatorios.

TITULO Il

Vigilancia y control. Responsabilidad administrativa
y régimen sancionador

CAPITULO |
Vigilancia y control

Articulo 54. Obligacion de colaboracion.

Los titulares de las actividades a que se refiere la
Ley 9/2003, de 25 de abiril, y este reglamento estaran
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obligados a prestar toda la colaboracién a las autoridades
competentes a fin de permitirles realizar los exdmenes,
controles, toma de muestras y recogida de informacion
necesaria para el cumplimiento de su mision.

Articulo 55. Agentes de la autoridad.

Los funcionarios y empleados publicos que realicen
las labores de inspeccién en las actividades reguladas
en la Ley 9/2003, de 25 de abril, y en este reglamento
tendran el caracter de agentes de la autoridad.

A dichos efectos, los funcionarios que realicen labores
de inspeccion y control estaran facultados para requerir
cuanta informacién y documentacion sea precisa para
el ejercicio de sus funciones y para acceder a las super-
ficies, medios e instalaciones en las que se realicen acti-
vidades reguladas en la Ley 9/2003, de 25 de abril,
y en este reglamento, salvo que tuvieran la consideraciéon
legal de domicilio, en cuyo caso la labor inspectora debe-
ra ajustarse a las normas que garantizan su inviolabilidad.

En todo caso, las actividades de inspeccién y control
realizadas y el resultado de éstas deberdn consignarse
en las correspondientes actas extendidas por los fun-
cionarios que realizaran estas actuaciones.

Las actas tendran valor probatorio respecto de los
hechos reflejados en ellas, sin perjuicio de las pruebas
que en defensa de sus derechos puedan aportar los
interesados.

Articulo 56. Obligaciones de los inspectores.

1. Son obligaciones de los inspectores:

a) Realizar las actuaciones inspectoras y de control
precisas para llegar al convencimiento razonable de que
las actividades, instalaciones y demas elementos objeto
de aquéllas cumplen los requisitos exigidos por la nor-
mativa europea y nacional.

_,b) Elaborar las correspondientes actas de inspec-
cion.

c) Expedir los certificados que correspondan de
acuerdo con la normativa vigente, siempre y cuando el
objeto de la inspecciéon sea acreedor del certificado, v,
en todo caso, siempre que el interesado lo solicite.

2. Los inspectores, en el ejercicio de sus funciones,
deberan portar un documento personal acreditativo,
expedido por la Administracion competente, que debera
presentarse a efectos de realizar sus funciones.

3. Enelejercicio de sus funciones debera observarse
el deber de respeto y consideracion debido a los inte-
resados, y se adoptaran todas las medidas necesarias
para garantizar la proteccion de la intimidad de las per-
sonas y las precisas para no dificultar mas alla de lo
que fuera indispensable el normal funcionamiento de
las actividades objeto de control e inspeccién.

Los inspectores estan, asi mismo, obligados a guardar
secreto profesional sobre las actividades realizadas y a
respetar la normativa en materia de incompatibilidades.

CAPITULO Il

Infracciones y responsabilidad

Articulo 57. Infracciones.

Tendran la consideracién de infracciones a lo regu-
lado en este reglamento las establecidas en el articulo
34 de la Ley 9/2003, de 25 de abril, sin perjuicio, en
su caso, de las posibles responsabilidades civiles y pena-
les derivadas de las infracciones cometidas.

Articulo 58. Responsabilidad.

1. Seran responsables de las infracciones las per-
sonas fisicas o juridicas siguientes:

a) En el caso de que se realicen actividades para
las que se requieren autorizacion en virtud del titulo Il
de este reglamento, sin la autorizacién correspondiente,
las personas fisicas o juridicas que las realizasen.

b) En el caso de incumplimiento de las condiciones
de la autorizacion de actividades previstas en el titulo
Il de este reglamento, los titulares de dichas autoriza-
ciones.

c) En el caso de que se realicen actividades de uti-
lizacién confinada de organismos modificados genéti-
camente que no requieran autorizacion administrativa,
las personas fisicas o juridicas que se propongan realizar
o realicen dichas actividades.

d) En el caso de la comercializacién de productos
que contengan o estén compuestos por organismos
modificados genéticamente, los operadores.

2. Cuando los dafnos causados al medio ambiente
o a la salud de las personas se produzcan por acumu-
lacion de actividades debidas a diferentes personas, el
6rgano competente podrd imputar individualmente esta
responsabilidad y sus efectos econdmicos.

CAPITULO Il

Sanciones y otras medidas

Articulo 59. Sanciones.

Las infracciones a lo dispuesto en la Ley 9/2003,
de 25 de abril, y en este reglamento serdn sancionadas
de conformidad con lo previsto en el articulo 35.1 de
la citada ley.

Articulo 60. Competencias sancionadoras.

1. Corresponde a los 6rganos competentes de las
comunidades auténomas la imposiciéon de las sanciones
por la comisién de infracciones cometidas en la rea-
lizacién de las actividades reguladas en la Ley 9/2003,
de 25 de abril, y en este reglamento, con las excepciones
reguladas en los apartados siguientes.

2. La Administracién General del Estado serda com-
petente para imponer las sanciones por la comision de
las infracciones relacionadas con la realizacién de 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 sujecidon a
lo previsto en los apartados siguientes.

3. La imposicién de las sanciones por la comision
de infracciones relacionadas con las actividades regu-
ladas en el apartado 2.a) del articulo 3 de la Ley 9/2003,
de 25 de abril, asi como las relacionadas con la impor-
tacion y exportaciéon de organismos modificados gené-
ticamente y de los productos que los contengan, cuando
la comisién de las infracciones implique riesgo para la
salud humana o para el control sanitario del medio
ambiente, correspondera:

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

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

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

4. La competencia para la imposicidon de sanciones
por la comision de infracciones relacionadas con la rea-
lizacién de los programas de investigacion a que se refie-
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re el articulo 3.2.b) de la Ley 9/2003, de 25 de abril,
correspondera:

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

b) Al Secretario de Estado de Politica Cientifica y
Tecnoldgica, respecto de las infracciones graves.

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

5. La imposicion 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 importaciéon y exportaciéon de semillas y plantas de
vivero no forestales que incorporen o contengan orga-
nismos modificados genéticamente, sin perjuicio de lo
dispuesto en el apartado 3 de este articulo, correspon-
deré:

a) Al Director General de Agricultura, por la comi-
sion de las infracciones leves.

b) Al Secretario General de Agricultura y Alimen-
tacion, respecto de las infracciones graves.

c) Al Ministro de Agricultura, Pesca y Alimentacién,
la sancién de las infracciones muy graves.

6. Las infracciones cometidas en relaciéon con la
importacidon y exportacion de organismos modificados
genéticamente y de los productos que los contengan
para su utilizacién en actividades de biorremediacién 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 Conservacion de la Natu-
raleza, en el supuesto de infracciones leves.

b) El Secretario General de Medio Ambiente, en el
caso de infracciones graves.

c) El Ministro de Medio Ambiente, en las infraccio-
nes muy graves.

7. Los d6rganos sancionadores a los que se refiere
este articulo tendrdn en cuenta en sus resoluciones lo
establecido en el apartado 4 del articulo 35 de la Ley
9/2003, de 25 de abril.

Articulo 61. Criterios de graduacion.

Las sanciones se impondran atendiendo a las circuns-
tancias del responsable, su grado de culpa, la reiteracion,
participacion y beneficio obtenido y grado de incidencia
o riesgo objetivo de dafio grave a la salud humana, el
medio ambiente o los recursos naturales.

Cuando la cuantia de la multa resulte inferior al bene-
ficio obtenido por la comision de la infraccion, la sancion
serd aumentada, como minimo, hasta el doble del impor-
te en que se haya beneficiado el infractor.

Articulo 62. Medidas cautelares.

Cuando, antes de iniciarse un procedimiento sancio-
nador, la Administracion competente comprobase que
la actividad se realiza sin la correspondiente autorizacion
o sin haberse comunicado o cuando pueda causar dafio
grave a la salud humana o al medio ambiente, podra
acordar el precinto o cierre de la instalacion o de la
parte de la instalacién donde se realiza dicha actividad
Y. en su caso, proceder a la inmovilizacion o decomiso
de los organismos modificados genéticamente o de los

productos que los contengan. El rgano competente para
iniciar el correspondiente procedimiento sancionador o
el instructor del expediente deberan decidir sobre su
continuidad o su levantamiento en el plazo de 15 dias
a partir de aquel en el que se hayan acordado las citadas
medidas.

Articulo 63. Medidas de cardcter provisional.

Cuando se haya iniciado un procedimiento sancio-
nador, el 6rgano competente podra adoptar alguna o
algunas de las medidas provisionales siguientes:

a) Cierre temporal, parcial o total, suspensién o para-
lizacién de las instalaciones.

b) Suspensién temporal de la autorizacién para el
ejercicio de la actividad.

c¢) Inmovilizacion de los organismos modificados
genéticamente o de los productos que los contengan

d) Cualesquiera otras medidas de correccion, segu-
ridad o control que impidan la continuidad en la pro-
duccion del dano.

Articulo 64. Obligacion de reponer, multas coercitivas
y ejecucion subsidiaria.

1. Sin perjuicio de las sanciones que procedan, los
responsables de actividades infractoras quedaran obli-
gados a reponer las cosas al estado que tuvieran antes
de la infraccién, asi como a abonar la correspondiente
indemnizacién por los dafios y perjuicios causados, cuyo
importe serd fijado por la Administracidn que en cada
caso resulte competente, sin perjuicio de la competencia
correspondiente a jueces y tribunales.

Cuando los danos fueran de dificil evaluacién se apli-
caran, conjunta o separadamente, los siguientes crite-
rios: coste tedrico de la restitucién y reposicion, valor
de los bienes dafados, coste del proyecto o actividad
causante del dafo y beneficio obtenido con la actividad
infractora.

2. Si, una vez finalizado el procedimiento sancio-
nador y transcurridos los plazos sefnalados en el corres-
pondiente requerimiento, el infractor no procediera a la
reparacion o restitucién exigida en el apartado anterior,
el érgano competente podra acordar la imposicién de
multas coercitivas. La cuantia de cada una de las multas
no superara un tercio de la multa fijada para la infraccién
cometida.

3. Asimismo, el 6rgano competente podra proceder
a la ejecucién subsidiaria por cuenta del infractor y a
su costa.

Articulo 65. Normas de procedimiento y prescripcion.

1. La potestad sancionadora en el ambito de apli-
cacién de la Ley 9/2003, de 25 de abril, y de este
reglamento, asi como la prescripcion de las infracciones
y sanciones, se regiran por lo dispuesto en la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico
de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun, y en el Real Decreto 1398/1993,
de 4 de agosto, por el que se aprueba el Reglamento
del procedimiento para el ejercicio de la potestad san-
cionadora.

2. Concluido un procedimiento sancionador, la reso-
lucién se pondra en conocimiento de otros érganos de
la misma o de las distintas Administraciones publicas
con competencias en materia de organismos modifica-
dos genéticamente.



ANEXO1

PRINCIPTIOS QUE HAN DE SEGUIRSE PARA LA EVALUACION DEL RIESGO PARA
LA SALUD HUMANA Y EL MEDIO AMBIENTE NECESARIA PARA LA
REALIZACION DE ACTIVIDADES DE UTILIZACION CONFINADA DE

ORGANISMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE

Este anexo describe en términos generales los elementos que se deberan tener en cuenta y el
procedimiento que se debera seguir para realizar la evaluacion del riesgo para la salud humana y
el medio ambiente a la que hace referencia el articulo 12 de este reglamento. Como complemento
a este anexo deberan utilizarse las notas de orientacion establecidas en la Decision 2000/608/CE
de la Comision, de 27 de septiembre de 2000, y cumplir cualesquiera otras disposiciones
comunitarias que se aprueben en la materia, bien sean de aplicacién directa o una vez que se
produzca su incorporacion al ordenamiento interno.

A. ELEMENTOS DE EVALUACION
1. Los siguientes efectos deberan considerarse potencialmente nocivos:

Enfermedades que afecten a las personas, incluidos los efectos alérgicos o toxicos.

Enfermedades que afecten a los animales o a los vegetales.

Efectos deletéreos debidos a la imposibilidad de tratar una enfermedad o de realizar una
profilaxis eficaz.

Efectos deletéreos debidos al establecimiento o a la diseminacion en el medio ambiente.

Efectos deletéreos debidos a la transferencia natural de material genético insertado a otros
organismos.

2. La evaluacion mencionada en el articulo 12 debera fundarse en lo siguiente:

a) Identificacion de cualquier efecto potencialmente nocivo y, en particular, aquellos que estén
relacionados con:

El organismo receptor.

El material genético insertado procedente del organismo donante.
El vector.

El organismo donante (si se utiliza durante la operacion).

El organismo modificado genéticamente resultante.

b) Caracteristicas de la actividad.

c¢) Gravedad de los efectos potencialmente nocivos.

d) Probabilidad de que se produzcan los efectos potencialmente nocivos.

B. PROCEDIMIENTO

1. El primer paso en el proceso de evaluacion debe consistir en identificar las propiedades
nocivas del organismo receptor y, en su caso, del donante, asi como cualesquiera propiedades
nocivas relacionadas con el vector o con el material introducido, incluidas las alteraciones de las
propiedades iniciales del receptor.

2. De manera general, se consideraran apropiados para su inclusion en el tipo 1, tal como queda
definido en el articulo 12, Gnicamente los organismos modificados genéticamente que presenten
las siguientes caracteristicas:

a) Que sea poco probable que el receptor u organismo de origen cause enfermedad en seres
humanos, animales o plantas (Gnicamente animales y plantas pertenecientes al medio ambiente
que podria verse expuesto).

b) Que la naturaleza del vector y del material incorporado sean tales que no transmitan al
organismo modificado genéticamente un fenotipo que pueda causar enfermedad en seres
humanos, animales o plantas (Unicamente animales y plantas pertenecientes al medio ambiente
que podria verse expuesto), ni efectos deletéreos en el medio ambiente.

¢) Que sea poco probable que el organismo modificado genéticamente cause enfermedad en seres
humanos, animales o plantas (Unicamente animales y plantas pertenecientes al medio ambiente
que podria verse expuesto) y que sea poco probable que tenga efectos nocivos sobre el medio
ambiente.

3. Para tomar conocimiento de las informaciones necesarias a la puesta en practica de este
proceso, el interesado podra tener en cuenta en primer lugar la legislacion comunitaria existente,
en particular la Directiva 90/679/CEE del Consejo, de 26 de noviembre de 1990, asi como la
normativa que la incorpora al ordenamiento juridico espafiol, en concreto el Real Decreto
664/1997, de 12 de marzo, sobre la proteccion de los trabajadores contra riesgos relacionados con
la exposicion a agentes biologicos durante el trabajo. También podran tomar en consideracion
sistemas de clasificacion nacionales o internacionales y sus versiones actualizadas conforme a los
nuevos conocimientos cientificos y el progreso técnico.

Estos sistemas se refieren a organismos naturales y, por consiguiente, se basan normalmente en la
capacidad de los organismos para causar enfermedades en seres humanos, animales o plantas y en
la gravedad y transmisibilidad de la enfermedad que pueden provocar. El Real Decreto 664/1997,
de 12 de marzo, clasifica los organismos, en tanto que agentes biologicos, en cuatro tipos de
riesgo en funcion de sus efectos potenciales en un adulto sano. Dichos tipos de riesgo pueden
servir de orientacion para la clasificacion de las actividades de utilizacion confinada en los cuatro
tipos de riesgo mencionados en el apartado 1 del articulo 12. El interesado también puede tener
en cuenta sistemas de clasificacion relativos a elementos patdgenos vegetales y animales. Los
sistemas de clasificacion mencionados solo proporcionan una indicacion provisional del tipo de
riesgo de la actividad y de las correspondientes medidas de confinamiento y control necesarias.
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4. El proceso de identificacion de los riesgos, realizado con arreglo a los apartados anteriores de
este anexo, debe llevar a la determinacion del nivel de riesgo asociado con los organismos
modificados genéticamente.

5. A continuacion, debe realizarse la seleccion de las medidas de control y otras medidas de
proteccion con arreglo al nivel de riesgo asociado con los organismos modificados
genéticamente, teniendo también en cuenta:

a) Las caracteristicas del medio ambiente que pueda quedar expuesto a los organismos
modificados genéticamente (por ejemplo, la presencia en éste de fauna y flora conocidas que
puedan verse afectadas negativamente por los microorganismos empleados en la actividad de
utilizacion confinada).

b) Las caracteristicas de la actividad (naturaleza, magnitud, etc.).

c) Cualesquiera operaciones no normalizadas (por ejemplo, inoculacion de animales con
organismos modificados genéticamente, equipo que puede generar aerosoles).

La consideracion de los parrafos a) a c) para la actividad de que se trate puede incrementar,
reducir o mantener constante el nivel de riesgo asociado con los organismos modificados
genéticamente segun se establece en el apartado 6.

6. El analisis efectuado conforme a los apartados anteriores conducira finalmente a la asignacion
de la actividad a uno de los tipos que se describen en el apartado 1 del articulo 12.

7. La clasificacion final de la utilizacion confinada se confirmara revisando la evaluacion
contemplada en el articulo 12.

ANEXO II

PRINCIPIOS, MEDIDAS DE CONFINAMIENTO Y OTRAS MEDIDAS DE
PROTECCION

Principios generales

1. En los cuadros figuran los requisitos habituales minimos, asi como las medidas necesarias para
cada grado de confinamiento.

El confinamiento también puede garantizarse mediante el uso de buenas practicas de trabajo,
formacién, equipo de confinamiento y disefio particular de las instalaciones. En todas las
actividades en que intervengan organismos modificados genéticamente, se aplicaran los
principios de las buenas précticas microbiologicas, asi como los principios fundamentales
siguientes de seguridad y de higiene en el lugar de trabajo:

a) Mantener la exposicion del lugar de trabajo y del medio ambiente a cualquier organismo
modificado genéticamente al nivel mas bajo posible en la practica.

b) Aplicar medidas de control industrial en la fuente y, de ser necesario, completar éstas con
vestimenta y equipo personal de proteccion adecuados.

¢) Comprobar y mantener de forma adecuada las medidas y equipos de control.

d) Verificar, cuando proceda, la presencia de organismos de proceso viables fuera del
confinamiento fisico primario.

e) Proporcionar al personal la formacion adecuada.
f) Crear comités y subcomités de seguridad biologica, si es preciso.

g) Formular y aplicar codigos de practica locales para la seguridad del personal, segun las
necesidades.

h) Si procede, disponer sefiales de riesgo bioldgico.
i) Establecer instalaciones de limpieza y descontaminacion para el personal.
j) Llevar los correspondientes registros.

k) Prohibir que se coma, beba, fume, se empleen cosméticos o se almacenen alimentos para el
consumo humano en la zona de trabajo.

1) Prohibir pipetear con la boca.

m) Establecer, si procede, protocolos de trabajo por escrito con el fin de garantizar la seguridad.
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n) Tener a disposicion desinfectantes y procedimientos especificos de desinfeccion en caso de
que organismos modificados genéticamente se hayan esparcido.

fl) Disponer en caso necesario de un lugar de almacenamiento de total seguridad para equipo y
materiales de laboratorio contaminados.

2. Los titulos de los cuadros son indicativos.
En el cuadro I A figuran los requisitos minimos para las actividades de laboratorio.

El cuadro I B recoge las adiciones y modificaciones del cuadro I A para las actividades en
invernaderos o semilleros con organismos modificados genéticamente.

El cuadro I C recoge las adiciones y modificaciones del cuadro I A para las actividades con
animales en las que se empleen organismos modificados genéticamente.

En el cuadro II figuran los requisitos minimos para las actividades distintas de las de laboratorio.

En algunos casos particulares puede resultar necesario aplicar una combinacion de medidas, de
los cuadros I A y 11, correspondientes al mismo grado.

En algunos casos los usuarios podran, previo acuerdo del érgano competente, no aplicar una
especificacion en un determinado grado de confinamiento o bien combinar especificaciones de
dos grados diferentes.

En estos cuadros el término "facultativa" significa que el usuario podra aplicar estas medidas en
cada caso concreto, en funcion de la evaluacion del riesgo contemplada en el apartado 1 del
articulo 12.

3. En aras de la claridad de los requisitos, al aplicar este anexo las Administraciones competentes
podran incorporar ademas en los cuadros siguientes los principios generales de los apartados 1

y 2.

Cuadrol A
Medidas de confinamiento y otras medidas de proteccion para las actividades de
laboratorio

Grado de confinamiento

1 2 3 4

Especificaciones

1 | Dependencias del laboratorio’ | No exigida No exigida |Exigida Exigida

5 |Laboratorio: herméticopara |\ o ivida | No exigida | Exigida Exigida
efectuar una fumigacion

3 f;i;f?gézg:n‘;?:n‘igg aday  |\Noexigida | Noexigida | Exigida Exigida

Equipo
Superficies resistentes a acidos, Exigida
alcalis, disolventes, . . (mesa,
. .. Exigida Exigida (mesa ’
desinfectantes y agentes de Exigida (mesa) suelo,

4 L7 L (mesa) y suelo)
descontaminacion y de facil techo y
limpieza paredes)

5 Acceso al labozratono atraves No cxigida No exigida | Opcional Exigida
de una esclusa
Presion negativa respecto a la Exieida con

6 | presion del medio ambiente No exigida No exigida gidacon Exigida
. . excepeion de
inmediato

Exicida: Exigida:
Aire de entrada y salida del (I—‘;;Egl; Aa).{ aire (HEPA)’:
7 |laboratorio tratado con filtros No exigida No exigida S aire de
de salida con )
HEPA ccencion de’ entrada v
exceepceion de salida
Recinto o campana de . . . .

8 . . L No exigida Opcional | Exigida Exigida

seguridad microbiologica

Aislamiento: el laboratorio se encuentra separado de otras zonas del mismo edificio o en un edificio separado.

Esclusa: la entrada debe efectuarse a través de una esclusa aislada del laboratorio. El lado limpio de la esclusa ha de estar separado del

lado restringido mediante unas instalaciones con vestuarios o duchas y preferiblemente con puertas con cerraduras dependientes.
. Las actividades en que la transmision no se realiza por via aérea.
HEPA: Filtro absoluto (High Lfficiency Particulate Air ).

Tn los locales en los que se manipulen virus que no sean retenidos por los filtros HHEPA, seran necesarios otros requisitos relativos al

aire de salida.
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En las Enel Inactivacion de los organismos
: En el dependencias | laboratorio modificados genéticamente en . . . .
9 | Autoclave In situ cdificio del . |Feon dos 20 ol material contaminado y en Opcional Exigida Exigida Exigida
laboratorio extremos los residuos
Grado de confinamiento Otras medidas
Especificaciones
1 2 3 4
91 | Almacenamiento del equipoen | ioiq)  |Noexigida | Opcional Exigida
el propios laboratorio
Normas de trabajo 14
23 [_Ina_ ventana de observacion o Opcional Opcional Opcional Exigida
similar para ver a los ocupantes
10 | Acceso restringido No exigida Exigida Exigida Exigida
11 | Sehalizacion de un peligro Noexigida  |Exigida Exigida Exigida
bioldgico en la puerta s e X8 s
Medidas espemﬁcas.para el . Exigida: Exigida: Exigida:
12 | control de la formacion y No exigida So - .
e, minimizar evitar evitar
difusion de aerosoles
13 | Ducha No exigida No exigida | Opcional Exigida
Cambio
Indumentaria completo
Indumentaria | Indumentaria de ropa y
. ., - .|y calzado de ’
14 | Indumentaria de proteccion de proteccion |de proteccion - calzado
proteccion
adecuada adecuada antes de
adecuados
entrar y
de salir
15 | Guantes No exigida Opcional Exigida Exigida
Control eficaz de los vectores
18 | (por ejemplo, roedores e Opcional Exigida Exigida Exigida
insectos)
Residuos
Inactivacion de los organismos
modificados genéticamente en
19 | los efluentes de lavabos, No exigida | No exigida Opcional Exigida

desagties y duchas o efluentes
similares

14 1%%
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Se permite el transporte seguro de material al autoclave que se encuentre fuera del laboratorio mediante procedimientos validados y con
un nivel de proteccion equivalente.
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Cuadro 1 B

Medidas de confinamiento y otras medidas de proteccion para las actividades en

Los términos "invernadero" y "semillero" se refieren a estructuras con paredes, techo y suelo
disefiadas y empleadas principalmente para cultivar plantas en un entorno protegido y controlado.

Se aplicaran todas las normas recogidas en el cuadro I A con las adiciones o modificaciones

invernaderos y semilleros

Medidas de confinamiento y otras medidas de proteccion para las actividades en unidades

Se aplicaran todas las normas recogidas en el cuadro I A con las adiciones o modificaciones

Cuadro I C

de animales

siguientes
Grado de confinamiento
Especificaciones
1 2 3 4
Instalaciones
| |Alslamiento delaunidad de ;g Exigida Exigida Exigida
animales
Locales de animales” separados . . . -
. Ex E: E:
2 mediante puertas bloqueables Opeional xigida xigida xigida
Locales de animales disefiados
para la descontaminacion . . L .
3 material jaulas, etc.), Opcional Opcional Exigida Exigida
impermeable y facil de lavar
. Exigida Exigida
. . Exigida )
4 | Suelo y paredes faciles de lavar | Opcional (sucloy (sucloy
(suclo)
paredes) paredes)
Confinamiento de los animales
S | en receptaculos adecuados Opcional Opcional Opcional Opcional
como jaulas, corrales o cajas
Filtros en las cajas de
6 |aislamiento o habitaciones No exigida Opcional Exigida Exigida
aisladas’®

siguientes:
Grado de confinamiento
Especificaciones
1 2 3 4
Edificio
1 lnvernadero]: estructura No exigida Exigida Exigida Exigida
permanente
Equipo
Entrada a través de una esclusa
3 |con dos puertas con cerradura No exigida Opcional Opcional Exigida
dependiente
Control de la escorrentia de agua . Minimizar la | Evitar la Evitar la
4 . Opcional 2 ] .
contaminada escorrentia escorrentia escorrentia
Normas de trabajo
Medidas para controlar las
6 |especies no deseadas (insectos y | Exigida Exigida Exigida Exigida
otros artropodos, roedores, etc.)
Procedimientos para evitar la
diseminacion de organismos
modificados genéticamente . L . .
8 . Minimizar la |Minimizar la |Evitar la Evitar la
7 |durante el transporte de material | . . L ST ST
diseminacion | diseminacion |diseminacion |diseminacion

vivo entre el invernadero o
semillero, la estructura

protectora y el laboratorio

El invernadero sera una estructura permanente con cubierta continua ¢ impermeable, situada en un lugar cuya pendiente permita evitar la

entrada de la escorrentia de aguas superficiales y provista de puertas de cierre automatico.

2 A,
Cuando pueda haber transmision por el suelo.

! Unidad de animales: edificio o zona separada de un edificio que disponga de locales y otras zonas como vestuarios, duchas, autoclaves,
almacén de alimentos, cte.

“ Locales de animales: locales que habitualmente se empleen para alojar animales de reserva, cria o experimentacion o para realizar
pequeiias intervenciones quirtrgicas.

3 Cajas de aislamiento: cajas transparentes en las que pueden introducirse animales, dentro o fuera de la jaula; para animales grandes seria
mas apropiado utilizar habitaciones aisladas.
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Cuadro II
Medidas de confinamiento y otras medidas de proteccion para otras actividades

Grado de confinamiento

Especificaciones

1 [£ona controlada con presion negativa |\ o ioiqa  [No exigida  |Opcional Exigida
respecto a la presion circundante
Exigida (aire de Exicida
Tratamiento del aire de salida y salida; (ajr§ do
12 |entrada de la zona filtrado con filtros [No exigida No exigida |facultativa para ontrada v
HEPA el aire de o sali dz})
entrada)
Grado de confinamiento
Especificaciones
P 1 ‘ 2 | 3 4
Normas de trabajo
13 Sistemas cerrados situados en una No exigida Opcional Exisida Exigida
zona controlada
14 Acceso restrlngldo exclusivamente al No exigida Exigida Exigida Exigida
personal autorizado
15 Qbhgaplon de indicar el peligro No exigida Exigida Exigida Exigida
biologico
El personal debera ducharse antes de . . . .
No ex N 1 E>
17 abandonar la zona controlada o exigida oexigida | Opcional xigida
Cambio
.. total de
. . Exigida Exigida indumen
Indumentaria de proteccion para el : . | (indumentar . .
18 | (indumentaria iade Exigida taria
persona de trabajo) trabajo) antes de
y entrar y
de salir
Residuos
Inactivacion de los organismos
modificados genéticamente en los . . . .
No ex No ex 1 Ex
22 efluentes de lavabos v duchas o o cxigida o cxigida | Opcional xigida
efluentes similares
Inactivacion de los organismos
modificados genéticamente en el Exigid
material contaminado y los Exigida, con |, . . Xigida,
. R X . . f Exigida, con con
23 |residuos, incluidos los organismos | Opcional medios Jios validad di
dificados genéticamente validados | €108 validados | medios
modi S . validados
presentes en el efluente de trabajo
antes del vertido final

1 2 3 4
Disposiciones generales
Los organismos viables deben
1 mantenerse en un sistema que Opcional Exigida Exigida Exigida
separe el proceso del entorno
(sistema cerrado)
. . Exigida,
Control de los gases de escape del . Exigida, Exigida, evitando
205 4 No exigida minimizando | evitando la 1
sistema cerrado laliberacion |liberacion |1 .
liberacion
Control de aerosoles durante la Exioid
toma de muestras, la introduccion Exigida, Exigida, . ‘?tgé; dao
3 | de material en un sistema cerrado o | Opcional minimizan-do |evitando la l;
lz_i transferencia de material a otro la liberacion | liberacion liberacion
sistema cerrado
Inactivacion del liquido de cultivo Exigida, con | Exigida, con f;iglda’
4 | en masa antes de extraerlo del Opcional medios medios di
istema cerrado validados validados medios
S8 validados
Sistemas de cierre disefiados para Ningun Minimizar la | Evitar la Evitar la
5 S . . ., requisito . - . y . -
minimizar o evitar la liberacion p liberacion liberacion liberacion
especifico
Zona controlada con capacidad
6 |para contener el vertido de todo el | Opcional Opcional Exigida Exigida
contenido del sistema cerrado.
7 Zon.a CO].q,trOIada hermética para No exigida Opcional Opcional Exigida
fumigacion
Equipo
8 |Entrada a través de esclusa No exigida No exigida  |Opcional Exigida
Superficies resistentes al agua y a los Exicid Exicid Exigida
acidos, alcalis, disolventes, Exigida (mesa, xgida agda (mesa, |(mesa,
9 desinfectantes v acentes de si la hay) (mesa, si la  |[silahay, y suelo,
esin jtes ¥ agente 1 limpi d hay) suelo) techo y
descontaminacion, y faciles de limpiar paredes)
Medidas especificas para ventilar
10 adecuadamente .la. zona controlada y Opcional Opcional Opcional Exigida
de este modo minimizar la
contaminacion atmosférica
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ANEXO 111

INFORMACION EXIGIDA PARA LA C()MUNICACI()N A LA QUE SE REFIERE EL
ARTICULO 14

PARTE A
Informacion exigida para la comunicacion a que se refiere el articulo 14.1:

1. Nombre del usuario o usuarios, incluidos los responsables de la supervision y de la
seguridad.

2.° Informacion sobre la formacion profesional y titulacion de las personas responsables de la
supervision y de la seguridad.

3.° Datos relativos a todos los comités o subcomités bioldgicos.

4.°  Direccion y descripcion general de los locales.

5.°  Descripcion de la naturaleza del trabajo que se vaya a realizar.

6.° Tipo de utilizacion confinada.

7.°  Unicamente para las utilizaciones confinadas del tipo 1, resumen de la evaluacion del
riesgo mencionada en el articulo 12 e informacion sobre gestion de los residuos.

PARTE B

Informacion exigida para la comunicacion a que se refiere el articulo 14.2:

1.°  Fecha de presentacion de la comunicacion a que se refiere el articulo 14.1.

2.° Nombre de las personas responsables de la supervision y de la seguridad, e informacion
sobre su formacion profesional y titulacion.

3.°  Organismos receptores, donantes y/o parentales y, si procede, sistemas hospedador-vector
utilizados.

4° Procedencia y funciones proyectadas de los materiales genéticos empleados en las
modificaciones.

5.° Identidad y caracteristicas de los organismos modificados genéticamente.

6.° Finalidad de la utilizacion confinada, incluidos los resultados esperados.

7.°  Cantidades aproximadas de cultivos que se vayan a utilizar.

8.° Descripcion de las medidas de confinamiento y proteccion que vayan a aplicarse, incluida
la informacion relativa a la gestion de los residuos, incluyendo los residuos producidos, su
tratamiento y su forma y destino finales.

9.°  Resumen de la evaluacion del riesgo a que se refiere el articulo 12.

10.° Informacion necesaria para que el oOrgano competente pueda evaluar los planes de
emergencia sanitaria y de vigilancia epidemiologica y medioambiental elaborados de
conformidad con el articulo 20.

PARTE C

Informacion exigida para la comunicacion a que se refiere el articulo 14.3:

a)

Fecha de presentacion de la comunicacion mencionada en el articulo 14.1,
Nombre de los responsables de la supervision y la seguridad e informacion sobre formacion
profesional y titulacion.

b)

Organismos receptores o parentales que vayan a emplearse.

Sistemas hospedador-vector que vayan a emplearse (si procede).

Procedencia y funciones proyectadas de los materiales genéticos empleados en las
modificaciones.

Identidad y caracteristicas del organismo modificado genéticamente.

Cantidades de cultivos que vayan a utilizarse.

)

Descripcion de las medidas de confinamiento y otras medidas protectoras que vayan a aplicarse,
incluida la informacion relativa a la gestion de los residuos incluidos el tipo y la forma de los
residuos que vayan a producirse, su tratamiento y su forma y destino finales.

Finalidad de la utilizacion confinada, incluidos los resultados esperados.

Descripcion de las partes de la instalacion.

d) Informacion sobre prevencion de accidentes y planes de emergencia sanitaria y de vigilancia
epidemiologica y medioambiental, si procede:

Riesgos especificos debidos al emplazamiento de la instalacion.

Medidas preventivas aplicadas, tales como equipos de seguridad, sistemas de alarma y métodos
de confinamiento.

Procedimientos y planes de comprobacion de la eficacia permanente de las medidas de
confinamiento.

Descripcion de la informacion suministrada a los trabajadores.

Informacion necesaria para que el organo competente pueda evaluar los planes de emergencia
sanitaria y de vigilancia epidemiologica y medioambiental, elaborados de conformidad con el
articulo 20.

e) Un ejemplar de la evaluacion del riesgo a que hace referencia el articulo 12.
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ANEXO IV

PRINCIPTOS QUE HAN DE SEGUIRSE PARA LA EVALUACION DEL RIESGO PARA
LA SALUD HUMANA Y EL MEDIO AMBIENTE NECESARIA PARA LA
REALIZACION DE ACTIVIDADES DE LIBERACION VOLUNTARIA Y

COMERCIALIZACTION DE ORGANISMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE

Este anexo describe de modo general el objetivo que debe lograrse, los elementos que deben
considerarse y los principios generales y la metodologia que deben seguirse para llevar a cabo la
evaluacion del riesgo para la salud humana y el medio ambiente exigible para realizar actividades
de liberacion voluntaria y comercializacion de organismos modificados genéticamente. Como
complemento a este anexo deberan utilizarse las notas de orientacion establecidas en la Decision
2002/623/CE de la Comision, de 24 de julio de 2002, y cumplir cualesquiera otras disposiciones
comunitarias que se aprueben en la materia, bien sean de aplicacion directa o una vez que se
produzca su incorporacion al ordenamiento interno.

Con objeto de contribuir a una comprension comin de los términos «directos, indirectos,
inmediatos y diferidos» al aplicar este anexo, sin perjuicio de una posterior orientacion a este
respecto y en particular en lo que se refiere al alcance en el que los efectos indirectos puedan y
deban tenerse en cuenta, se describen estos términos del siguiente modo:

a) Los «efectos directos» hacen referencia a los principales efectos en la salud humana o el medio
ambiente que son consecuencia del propio organismo modificado genéticamente y no de una
cadena de acontecimientos causal.

b) Los «efectos indirectos» hacen referencia a los efectos en la salud humana o el medio ambiente
que son consecuencia de una cadena de acontecimientos causal, a través de mecanismos tales
como interacciones con otros organismos, transferencia del material genético o cambios en el uso
o la gestion.

Es probable que las observaciones de efectos indirectos tarden en ser observados.

¢) Los «efectos inmediatos» hacen referencia a los efectos en la salud humana o el medio
ambiente que se observan durante el periodo de la liberacion de los organismos modificados
genéticamente. Los efectos inmediatos pueden ser directos o indirectos.

d) Los «efectos diferidos» hacen referencia a los efectos en la salud humana o el medio ambiente
que no se observan durante el periodo de la liberacion de los organismos modificados
genéticamente pero que se manifiestan como efectos directos o indirectos bien en una fase
posterior, bien una vez concluida la liberacion en cuestion.

Un principio general para la evaluacion del riesgo para la salud humana y el medio ambiente
debera consistir también en la necesidad de realizar un analisis de los «efectos acumulados a
largo plazo» relativos a la liberacion y a la comercializacion. Por «efectos acumulados a largo
plazo» se entienden los efectos acumulados que las autorizaciones puedan tener en la salud

humana y el medio ambiente, incluidos, entre otros elementos, la flora y la fauna, la fertilidad del
suelo, la capacidad del suelo para degradar materias organicas, la cadena alimentaria tanto para
los animales como para el ser humano, la diversidad bioldgica, la salud animal y los problemas de
resistencia a los antibioticos.

A. Objetivo

El objetivo de una evaluacion del riesgo es, caso por caso, identificar y evaluar efectos adversos
potenciales del organismo modificado genéticamente, ya sean directos o indirectos, inmediatos o
diferidos, en la salud humana y el medio ambiente que la liberacion voluntaria o la
comercializacion de organismos modificados genéticamente puede tener.

La evaluacion del riesgo debera llevarse a cabo con objeto de identificar si hay una necesidad de
gestion del riesgo y, en caso afirmativo, los métodos mas apropiados que deben utilizarse.

B. Principios generales

De acuerdo con el principio de cautela, al llevar a cabo la evaluacion del riesgo, deben seguirse
los siguientes principios generales:

1.° Las caracteristicas identificadas del organismo modificado genéticamente y su uso que tengan
un potencial de efectos adversos deberan compararse a los que presente el organismo no
modificado del cual se deriva y su uso en situaciones similares.

2.° La evaluacion del riesgo debera llevarse a cabo en condiciones de seguridad y transparencia
cientifica, basandose en los datos cientificos y técnicos disponibles.

3.° La evaluacion del riesgo debera llevarse a cabo caso por caso, de forma que la informacion
requerida pueda variar en funcion del tipo de los organismos modificados genéticamente de que
se trate, de su uso previsto y del medio ambiente de recepcion potencial, teniendo en cuenta, entre
otras cosas, los organismos modificados genéticamente que ya se encuentren en el medio
ambiente.

4.° En caso de disponer de nueva informacién sobre el organismo modificado genéticamente y
sus efectos en la salud humana o el medio ambiente, puede que sea necesario realizar una nueva
evaluacion del riesgo para:

Determinar si el riesgo ha cambiado.

Determinar si es necesario modificar en consecuencia la gestion del riesgo.
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C. Metodologia
C.1. Caracteristicas de los organismos modificados genéticamente y liberaciones

En funcion del caso, la evaluacion del riesgo debe tener en cuenta los detalles técnicos y
cientificos pertinentes que guarden relacion con las caracteristicas:

a) Del (de los) organismo(s) receptor(es) o parental(es).

b) De la (de las) modificacion(es) genética(s), por inclusion o supresion de material genético, y la
informacion pertinente sobre el vector y el donante.

¢) Del organismo modificado genéticamente.

d) De la liberacion intencional o el uso, inclusive su escala.
e) Del medio ambiente de recepcion potencial, y

f) De la interaccion entre dichas caracteristicas.

La informacion relativa a las liberaciones de organismos similares y de organismos de rasgos
similares y su interaccion con entornos similares pueden ser utiles para la evaluacion del riesgo.

C.2. Fases de la evaluacion del riesgo

Al sacar conclusiones en lo que se refiere a la evaluacion del riesgo, deberan tenerse en cuenta los
siguientes puntos:

1. Determinacién de caracteristicas que puedan causar efectos adversos

Se identificara toda caracteristica de los organismos modificados genéticamente ligados a la
modificacion genética que pueda tener efectos adversos en la salud humana o el medio ambiente.
Una comparacion de las caracteristicas del o de los organismos modificados genéticamente con
las que presenta el organismo sin modificar, en condiciones similares de liberacion o uso,
facilitara la determinacion de los potenciales efectos nocivos especificos que haya puesto de
manifiesto la modificacion genética. Es importante que no se descarte ningun efecto adverso
potencial con el argumento de que es poco probable que ocurra.

Los efectos adversos potenciales de los organismos modificados genéticamente variaran
drasticamente en cada caso, pudiendo manifestarse:

a) Enfermedades en los seres humanos, incluso efectos alergénicos o toxicos [véanse, p. €j., la
seccion A.11 y la seccion C.2.1) del capitulo II del anexo V A, y la seccion B.7 del anexo V B].

b) Enfermedades en animales y plantas, incluso efectos toxicos, y, en su caso, alergénicos
[véanse, p. €], la seccion A 11 y la seccion C.2.1) del capitulo II del anexo V A, y la seccion B.7
y la seccion D .8 del anexo V B].

c) Efectos en la dinamica de poblaciones de especies en el entorno receptor y la diversidad
genética de cada una de esas poblaciones [véanse, p. €]., la seccion B.8, 9y 12 del capitulo IV del
anexo V A].

d) Susceptibilidad alterada respecto a patogenos que faciliten la difusion de enfermedades
infecciosas y/o que creen nuevos reservorios o vectores.

e) 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 medicina humana o veterinaria [véanse, p. ej., la
seccion A.11.e) y la seccion C.2.1), inciso 4.° del capitulo II del anexo V A].

) Efectos en biogeoquimica (ciclos biogeoquimicos), en particular el reciclado del carbon y del
nitrogeno mediante cambios en la descomposicion del material organico del suelo [véanse, p. €j.,
la seccion A.11.f) del capitulo IT y la seccion B.15 del capitulo IV del anexo V A, y la seccion
D.11 del anexo V B].

Los efectos adversos pueden ocurrir directa o indirectamente a través de mecanismos que pueden
incluir:

1.° La propagacion del organismo o de los organismos modificados genéticamente en el medio
ambiente.

2.° La transferencia del material genético insertado a otros organismos, 0 al mismo organismo,
tanto si esta genéticamente modificado como si no.

3.° Inestabilidad fenotipica y genética.
4 ° Interacciones con otros organismos.

5.° Cambios en la gestion y también, en su caso, en las practicas agricolas.

2. Evaluacioén de las consecuencias potenciales de cada efecto adverso, en caso de producirse

Debera evaluarse la magnitud de las consecuencias de cada efecto adverso potencial. Dicha
evaluacion debera presuponer que dicho efecto adverso se va a producir. La magnitud de las
consecuencias sera presumiblemente influenciada por el medio ambiente en el que el organismo o
los organismos modificados genéticamente deben en principio liberarse y la manera en que se
efectae la liberacion.
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3. Evaluacion de la probabilidad de la ocurrencia de cada efecto adverso identificado

Un factor importante para evaluar la presuncion o probabilidad de que se produzcan efectos nocivos
lo constituyen las caracteristicas del entorno en el que debe liberarse en principio el organismo o los
organismos modificados genéticamente, y la manera en que se efectue la liberacion.

4. Estimacion del riesgo planteado por cada caracteristica identificada del organismo o de
los organismos modificados genéticamente

En la medida de lo posible debera hacerse una estimacion del riesgo para la salud humana o el
medio ambiente que plantee cada caracteristica identificada del organismo modificado
genéticamente que tenga potencial de efectos adversos, con arreglo al estado actual de
conocimientos, combinando la presuncion de que se produzca el efecto adverso y la magnitud de
sus consecuencias, en caso de producirse.

5. Aplicacion de las estrategias de gestion a los riesgos de la liberacion voluntaria o de la
comercializacion del organismo o de los organismos modificados genéticamente

La determinacion del riesgo puede identificar los riesgos que requieren gestion, como
gestionarlos mejor, y debera definir una estrategia de gestion del riesgo.

6. Determinacion del riesgo global del organismo o de los organismos modificados genéticamente

Debera realizarse una evaluacion del riesgo global del organismo o de los organismos modificados
genéticamente que tenga en cuenta cualquier estrategia de gestion de riesgo que se proponga.

D. Conclusiones sobre el impacto potencial en el medio ambiente de la liberaciéon voluntaria
o comercializacion de organismos modificados genéticamente

Basandose en las evaluaciones de riesgos llevadas a cabo de conformidad con los principios y la
metodologia recogidos en las secciones B y C de este anexo, deberd incluirse en las solicitudes de
autorizacion con el fin de facilitar la extraccion de conclusiones sobre el impacto potencial en el
medio ambiente de la liberacion voluntaria o comercializacion de organismos modificados
genéticamente, cuando se considere adecuado, informacion sobre los puntos que figuran en las
subsecciones D1 o D2 siguientes:

D.1. En el caso de organismos modificados genéticamente diferentes de las plantas
superiores

1. Probabilidad de que el organismo modificado genéticamente se convierta en persistente e
invasor en habitats naturales en las condiciones de liberacion(es) propuesta(s).

2. Cualquier ventaja o desventaja selectiva que haya adquirido el organismo modificado
genéticamente y la probabilidad de que se convierta en realidad en las condiciones de
liberacion(es) propuesta(s).

3. Transferencia potencial de genes a otras especies en las condiciones de liberacion propuestas
del organismo modificado genéticamente y cualquier ventaja o desventaja selectiva que
adquieran dichas especies.

4. Impacto potencial en el medio ambiente inmediato y/o diferido de las interacciones directas e
indirectas entre el organismo modificado genéticamente y los organismos objeto de la
investigacion si procede.

5. Impacto potencial sobre el medio ambiente inmediato y/o diferido de las interacciones directas
e indirectas entre el organismo modificado genéticamente y los organismos ajenos a la
investigacion, incluido el impacto en los niveles de poblacion de los competidores, presas,
huéspedes, simbiontes, predadores, parasitos y organismos patdgenos.

6. Posibles efectos inmediatos y/o diferidos sobre la salud humana a consecuencia de las
interacciones potenciales directas e indirectas entre los organismos modificados genéticamente y
las personas que trabajan con ellos, estan en contacto con ellos o cerca de la(s) liberacion(es) de
organismos modificados genéticamente.

7. Posibles efectos inmediatos y/o diferidos para la salud animal y consecuencias sobre la cadena
alimentaria humana o animal resultado del consumo del organismo modificado genéticamente y
de cualquier producto derivado de €l que se prevea utilizar como alimento animal.

8. Posibles efectos inmediatos y/o diferidos sobre los procesos biogeoquimicos resultado de las
potenciales interacciones directas e indirectas entre el organismo modificado genéticamente y
organismos objeto de la investigacion o ajenos a ella cerca de la o de las liberacion(es) de
organismos modificados genéticamente.

9. Posible impacto directo e indirecto sobre el medio ambiente inmediato y/o diferido de las
técnicas especificas utilizadas para la gestion del organismo modificado genéticamente cuando
sean diferentes de las empleadas para los organismos que no hayan sido modificados
genéticamente.

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

1. Probabilidad de que las PSMG se conviertan en mas persistentes que el receptor o las plantas
parentales en los habitat agricolas o mas invasoras en los habitats naturales.

2. Cualquier ventaja o desventaja que haya adquirido la PSMG.
3. Potencial de transferencia de genes a las mismas o a otras especies de plantas sexualmente

compatibles en las condiciones de plantacion de las PSMG y cualquier ventaja o desventaja
selectiva que adquieran dichas especies de plantas.
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4. Impacto potencial sobre el medio ambiente inmediato y/o diferido resultado de interacciones
directas e indirectas entre las PSMG y los organismos objeto de la investigacion como
predadores, parasitoides y patdgenos (en su caso).

5. Posible impacto sobre el medio ambiente inmediato y/o diferido resultado de interacciones
directas e indirectas entre las PSMG y los organismos ajenos a la investigacion (teniendo también
en cuenta los organismos que interactuan con los organismos que constituyen el objetivo),
incluido el impacto sobre los niveles de poblacion de los competidores, herbivoros, simbiontes
(en su caso), parasitos y patogenos.

6. Posibles efectos inmediatos y/o diferidos sobre la salud humana resultado de las potenciales
interacciones directas e indirectas entre las PSGM vy las personas que trabajan con ellas, estan en
contacto con ellas o cerca de la liberacion o de las liberaciones de PSMG.

7. Posibles efectos inmediatos y/o diferidos sobre la salud animal y consecuencias para la cadena
de alimentacion humana y animal del consumo del organismo modificado genéticamente y de
cualquier producto derivado de €l que se prevea utilizar en la alimentacion animal.

8. Posible impacto directo e indirecto en el medio ambiente inmediato y/o diferido de las técnicas
de cultivo, gestion y cosecha especificas empleadas para las PSGM cuando sean diferentes de las
que se usan para las plantas superiores que no han sido modificadas genéticamente.

9. Posibles efectos inmediatos y/o diferidos sobre los procesos biogeoquimicos resultantes de
interacciones potenciales directas e indirectas entre el organismo modificado genéticamente y los
organismos objeto de la investigacion o ajenos a ella que se encuentren cerca de las liberaciones
de organismos modificados genéticamente.

ANEXO V

INFORMACION REQUERIDA EN LA SOLICITUD DE AUTOR[ZACION DE
LIBERACION VOLUNTARIA' Y COMERCIALIZACION

Las solicitudes de autorizacion a que se refieren los capitulos II y IIT del titulo II de este
reglamento deberan proporcionar, cuando proceda, la informacion que se indica en los
anexos VAy V B.

No todos los puntos incluidos seran de aplicacion en cada caso. Es de esperar que cada solicitud
concreta tenga en cuenta solo el subgrupo de consideraciones que sea adecuado a su situacion
concreta.

El nivel de precision que se exija de la respuesta a cada subgrupo de consideraciones podra variar
seglin la naturaleza y la amplitud de la liberacion voluntaria propuesta.

Los futuros acontecimientos en el ambito de la manipulacion genética podran hacer necesario
adaptar este anexo a los avances técnicos o desarrollar a partir de este anexo notas orientativas.
Una vez adquirida suficiente experiencia sobre las solicitudes de liberacion voluntaria de
organismos modificados genéticamente concretos, puede que sea conveniente diferenciar los
requisitos de informacion necesarios para diferentes tipos de organismos modificados
genéticamente; por ejemplo, organismos unicelulares, peces o insectos, o para un uso particular
de organismos modificados genéticamente como el desarrollo de vacunas.

Asimismo, el expediente debera incluir la descripcion de los métodos utilizados o una referencia
a métodos normaliza dos o reconocidos internacionalmente, junto con el nombre de la entidad o
entidades responsables de realizar los estudios.

El anexo V A sera de aplicacion a la liberacion de cualquier tipo de organismo modificado
genéticamente que sea distinto de las plantas superiores. El anexo V B sera de aplicacion a la
liberacion de plantas superiores modificadas genéticamente.

La expresion «plantas superioresy se refiere a las plantas pertenecientes a los grupos taxondémicos
de los espermatofitos (gimnospermas y angiospermas).
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ANEXO VA

INFORN’IACI(’)N REQUERIDA EN LAS SOLICITUDES DE AUTORIZ,ACI(')N DE
LIBERACION VOLUNTARIA DE ORGANISMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE
DISTINTOS DE LAS PLANTAS SUPERIORES

I. INFORMACION DE CARACTER GENERAL

A. Nombre y direccion del interesado (empresa o institucion).
B. Nombre, titulacion y experiencia del cientifico o cientificos responsables.
C. Titulo del proyecto.

II. !NFORMACION RELATIVA A LOS ORGANISMOS MODIFICADOS
GENETICAMENTE

A. Caracteristicas del organismo o de los organismos: a) donantes; b) receptores, o ¢) (cuando
proceda) parentales:

1. Nombre cientifico.

2. Taxonomia.

3. Otros nombres (nombre comtn, nombre de la cepa, etc.).

4. Caracteristicas fenotipicas y genéticas.

5. Grado de parentesco entre los organismos donantes y receptores o entre los organismos
parentales.

6. Descripcion de las técnicas de identificacion y deteccion.

7. Sensibilidad, fiabilidad (en términos cuantitativos) y especificidad de las técnicas de deteccion
e identificacion.

8. Descripcion de la distribucion geografica y del habitat natural del organismo, incluida
informacion sobre depredadores naturales, presas, parasitos, competidores, simbiontes y
huéspedes.

9. Organismos con los que se sabe que la transferencia de material genético se da en condiciones
naturales.

10. Verificacion de la estabilidad genética de los organismos y factores que influyen en ella.

11. Rasgos patologicos, ecoldgicos y fisiologicos de los organismos:

a) Clasificacion de los riesgos, de conformidad con las normas comunitarias vigentes relativas a
la proteccion de la salud humana y/o el medio ambiente.

b) Periodo de generacion en ecosistemas naturales, ciclo reproductivo sexual y asexual.

¢) Informacion sobre la supervivencia, incluidas la estacionalidad y la capacidad para formar
estructuras de supervivencia.

d) Patogenicidad: infectividad, toxigenicidad, virulencia, alergenicidad, portador (vector) de
patogeno, vectores posibles, gama de huéspedes incluidos los organismos que no sean objeto de
la investigacion.

Posible activacion de virus latentes (provirus). Capacidad para colonizar otros organismos.

e) Resistencia a los antibidticos y uso potencial de dichos antibidticos en seres humanos y
organismos domésticos con fines profilacticos y terapéuticos.

f) Participacion en procesos ambientales: produccion primaria, ciclos de nutrientes,
descomposicion de la materia organica, respiracion, etc.

12. Naturaleza de los vectores indigenas:

a) Secuencia.

b) Frecuencia de movilizacion.

¢) Especificidad.

d) Presencia de genes que confieren resistencia.

13. Historial de modificaciones genéticas anteriores.
B. Caracteristicas del vector:

1. Naturaleza y procedencia del vector.

2. Secuencia de transposones, vectores y demas fragmentos genéticos no codificadores
empleados para producir los organismos modificados genéticamente y para hacer funcionar en
ellos el vector y el fragmento de insercion introducidos.

3. Frecuencia de movilizacion del vector insertado y/o capacidad de transmision genética, asi
como los métodos para su determinacion.

4. Informacion sobre el grado en que el vector esta limitado al ADN necesario para realizar la
funcion deseada.

C. Caracteristicas del organismo modificado:

1. Informacion relativa a la modificacion genética:

a) Métodos de modificacion empleados.

b) Métodos empleados para preparar y efectuar la insercion o inserciones en el receptor o para
borrar una secuencia.

¢) Descripcion de la preparacion del fragmento de inserciéon y/o del vector.

d) Ausencia en el fragmento de insercion de toda secuencia desconocida, e informacion acerca
del grado en que la secuencia insertada se limita al ADN necesario para llevar a cabo la funcion
deseada.

e) Métodos y criterios utilizados en la seleccion.

f) Secuencia, identidad funcional y localizacion del segmento o segmentos de acido nucleico
alterados, insertados o borrados de que se trate, con especial referencia a cualquier secuencia
nociva conocida.

2. Informacion sobre el organismo modificado genéticamente final:

a) Descripcion de los rasgos genéticos o caracteristicas fenotipicas y en especial de todos aquellos
rasgos y caracteristicas nuevas que puedan expresarse o los que ya no puedan ser expresados.

b) Estructura y cantidad de todo vector y/o acido nucleico donante que quede en la composicion
final del organismo modificado.

c) Estabilidad del organismo desde el punto de vista de los rasgos genéticos.

d) Coeficiente y nivel de expresion del nuevo material genético. Métodos y sensibilidad de
medicion.

e) Actividad de la proteina o proteinas expresadas.
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f) Descripcion de las técnicas de identificacion y deteccion, incluidas las técnicas de
identificacion y deteccion de la secuencia y del vector insertados.

¢) Sensibilidad, fiabilidad (en términos cuantitativos) y especificidad de las técnicas de
identificacion y deteccion.

h) Historial de las liberaciones o usos anteriores del organismo modificado genéticamente.

i) Aspectos relativos a la salud humana y la salud animal, asi como aspectos fitosanitarios:

1.° Efectos alergénicos o toxicos de los organismos modificados genéticamente y/o sus productos
metabdlicos.

2.° Comparacion de la patogenicidad del organismo modificado con la del organismo donante,
receptor o (si procede) parental.

3.° Capacidad de colonizacion.

4.° En caso de que el organismo sea patogeno para personas inmunocompetentes:

enfermedades causadas y mecanismos patogénicos, incluidas la capacidad de invasion y la
virulencia,

gapacidad de comunicacion,

dosis infecciosa,

gama de huéspedes, posibilidad de alteracion,

posibilidad de supervivencia fuera del huésped humano,

presencia de vectores o medios de diseminacion,

estabilidad biologica,

patrones de resistencia a los antibioticos,

alergenicidad,

existencia de terapias apropiadas.

5.2 Otros peligros resultantes del producto.

III. INFORMACION RELATIVA A LAS CONDICIONES DE LIBERACION
VOLUNTARIA Y AL MEDIO AMBIENTE RECEPTOR

A. Informacion sobre la liberacion voluntaria:

1. Descripcion de la liberacion voluntaria propuesta, incluido el fin o los fines y los productos
previstos.

2. Fechas previstas de la liberacion y calendario del experimento, con la frecuencia y la duracién
de las liberaciones.

3. Preparacion del lugar antes de la liberacion.

4. Extension del lugar.

5. Métodos que vayan a emplearse para la liberacion.

6. Cantidades de organismos modificados genéticamente que vayan a ser liberadas.

7. Alteraciones causadas en el lugar (tipo y método de cultivo, mineria, irrigacion u otras
actividades).

8. Medidas de proteccion de los operarios durante la liberacion.

9. Tratamiento del lugar después de la liberacion.

10. Técnicas previstas para la eliminacion o la desactivacion de los organismos modificados
genéticamente tras el experimento.

11. Informacion y resultados de anteriores liberaciones de los organismos modificados
genéticamente, sobre todo en distintas escalas y en ecosistemas diferentes.

B. Informacion sobre el medio ambiente (tanto in situ como en un entorno mas amplio):

1. Ubicacion geografica y coordenadas de referencia del lugar o lugares (en el caso de las
solicitudes con arreglo al capitulo 11I, se consideraran lugares de liberacion las zonas donde esté
previsto el uso del producto).

2. Proximidad fisica o biologica a seres humanos y flora y fauna importantes.

3. Proximidad de biotopos, zonas protegidas o suministros de agua potable importantes.

4. Caracteristicas climaticas de la region o regiones que podrian verse afectadas.

S. Caracteristicas geograficas, geologicas y edafologicas.

6. Flora y fauna, incluidas cosechas, ganado y especies migratorias.

7. Descripcion de los ecosistemas que podrian verse afectados, tanto si son objeto de la
investigacion como si no lo son.

8. Comparacion del habitat natural del organismo receptor con el lugar o lugares propuestos para
la liberacion.

9. Cualquier proyecto urbanistico o de modificacion del empleo del suelo de la region que
pudiera tener influencia en el efecto ambiental de la liberacion.

IV. INFORMACION RELATIVA A LA INTERACCION ENTRE LOS ORGANISMOS
MODIFICADOS GENETICAMENTE Y EL MEDIO AMBIENTE

A. Caracteristicas que afecten a la supervivencia, a la multiplicacion y a la diseminacion:

1. Caracteristicas biologicas que afecten a la supervivencia, a la multiplicacion y a la dispersion.
2. Condiciones ambientales conocidas o previstas que puedan afectar a la supervivencia, a la
multiplicaciéon y a la diseminacion (viento, agua, suelo, temperatura, pH, etc.).

3. Sensibilidad a agentes especificos.

B. Interacciones con el medio ambiente:

1. Habitat previsto de los organismos modificados genéticamente.

2. Estudios sobre el comportamiento y caracteristicas de los organismos modificados
genéticamente y sobre su impacto ecologico, llevados a cabo en ambientes naturales simulados,
tales como microcosmos, camaras de crecimiento, invernaderos, etc.

3. Capacidad de transmision genética:

a) Transmision de material genético de los organismos modificados genéticamente a los
organismos de los ecosistemas afectados, con posterioridad a la liberacion.

b) Transmision de material genético de los organismos propios del ecosistema a los organismos
modificados genéticamente, con posterioridad a la liberacion.

4. Probabilidad de que después de la liberacion se produzca una seleccion que se manifieste en la
expresion de rasgos inesperados y/o indeseables en el organismo modificado.

5. Medidas utilizadas para garantizar y verificar la estabilidad genética. Descripcion de los rasgos
genéticos que puedan impedir o reducir al minimo la dispersion del material genético. Métodos
de verificacion de la estabilidad genética.
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6. Rutas de dispersion bioldgica, modelos conocidos o posibles de interaccion con el agente de
diseminacion: entre ellos la inhalacion, la ingestion, el contacto superficial, la penetracion a
través de la piel, etc.

7. Descripcion de los ecosistemas en los que podrian ser diseminados los organismos
modificados genéticamente.

8. Posibilidad de un incremento excesivo de la poblacion en el medio ambiente.

9. Ventaja competitiva de los organismos modificados genéticamente en relacion con el
organismo u organismos receptores o parentales no modificados.

10. Identificacion y descripcion de los organismos objeto de la investigacion, si procede.

11. Mecanismo previsto y resultado de la interaccion entre los organismos modificados
genéticamente liberados y el organismo u organismos objeto de la investigacion, si procede.

12. Identificacion y descripcion de los organismos que no sean objeto de la investigacion y
puedan verse afectados negativamente por la liberacion de los organismos modificados
genéticamente y de los mecanismos previstos de la interaccion negativa que se identifiquen.

13. Posibilidades de cambios posteriores a la liberacion en las interacciones biologicas o en la
gama de los huéspedes.

14. Interacciones conocidas o previstas con organismos del medio ambiente que no sean objeto
de la investigacion como, por ejemplo, competidores, presas, huéspedes, simbiontes, predadores,
parasitos y agentes patégenos.

15. Implicaciones conocidas o previstas en procesos biogeoquimicos.

16. Otras posibles interacciones con el medio ambiente.

V. INFORMACION SOBRE SEGUIMIENTO, CONTROL, TRATAMIENTO DE
RESIDUOS Y PLANES DE ACCION DE EMERGENCIA

A. Técnicas de control:

1. Métodos de rastreo de los organismos modificados genéticamente y de seguimiento de sus
efectos.

2. Especificidad (para identificar a los organismos modificados genéticamente y para
distinguirlos del organismo donante, receptor o, si procede, parental), sensibilidad y fiabilidad de
las técnicas de control.

3. Técnicas de deteccion de la transmision a otros organismos del material genético donado.

4. Duracién y frecuencia del control.

B. Control de la liberacion:

1. Métodos y procedimientos para evitar y/o reducir al minimo la diseminacion de los organismos
modificados genéticamente fuera del lugar de la liberacion o de la zona prevista para su uso.

2. Métodos y procedimientos para proteger el lugar mencionado contra la entrada de personas no
autorizadas.

3. Métodos y procedimientos para impedir que otros organismos penetren en dicho lugar.

C. Tratamiento de residuos:

1. Tipo de residuos producidos.

2. Volumen de residuos previsto.
3. Descripcion del tratamiento propuesto.

D. Planes de accion en caso de emergencia:

1. Métodos y procedimientos de control de los organismos modificados genéticamente en caso de
diseminacion inesperada.

2. Métodos de descontaminacion de las zonas afectadas, por ejemplo, erradicacion de los
organismos modificados genéticamente.

3. Métodos de eliminacion o de saneamiento de plantas, animales, suelos, etc., expuestos al
organismo durante la diseminacion o después de la misma.

4. Métodos de aislamiento de la zona afectada por la diseminacion.

5. Planes de proteccion de la salud humana y del medio ambiente en caso de que se produzca un
efecto indeseable.
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ANEXOV B

INFORMA(;I()N REQUERIDA EN LAS SOLICITUDES DE AUTOBIZACI()N DE
LIBERACION DE PLANTAS SUPERIORES MODIFICADAS GENETICAMENTE
(PSMG) (GIMNOSPERMAS Y ANGIOSPERMAS)

A. INFORMACION DE CARACTER GENERAL

1. Nombre y direccion del interesado (empresa o institucion).
2. Nombre, titulacion y experiencia del cientifico o cientificos responsables.
3. Titulo del proyecto.

B. INFORMACION RELATIVA A LA PLANTA A) RECEPTORA O (EN SU CASO) B)
PARENTAL

1. Nombre completo:

a) familia;

b) género;

c) especie;

d) subespecie;

e) cultivar/linea de reproduccion;

f) nombre vulgar.

2.

a) Informacion sobre la reproduccion:
1.° Modo o modos de reproduccion.
2.° Factores especificos, en su caso, que afecten a la reproduccion.
3.° Periodo de generacion.

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

3. Capacidad de supervivencia:
a) Posibilidad de formar estructuras de supervivencia o de latencia.
b) Factores especificos, en su caso, que afecten a la supervivencia.

4. Diseminacion:

a) Formas y amplitud (por ejemplo, una estimacion de en qué medida el posible polen y/o
semillas disminuyen con la distancia) de la diseminacion.

b) Factores especificos, en su caso, que afecten a la diseminacion.

S. Distribucion geografica de la planta.
6. En caso de especies vegetales que no estén presentes normalmente en el Estado o Estados

miembros, descripcion del habitat natural de la planta, incluida informacion sobre predadores
naturales, parasitos, competidores y simbiontes.

7. Otras posibles interacciones de la planta, pertinentes para el organismo modificado
genéticamente, con otros organismos del ecosistema en que crece normalmente o de cualquier
otro lugar, incluida la informacion relativa a los efectos toxicos sobre seres humanos, animales y
otros organismos.

C. INFORMACION RELATIVA A LA MODIFICACION GENETICA

1. Descripcion de los métodos utilizados para la modificacion genética.

2. Naturaleza y origen del vector utilizado.

3. Tamafo, origen (nombre) del organismo u organismos donantes y funcion prevista de cada
fragmento componente de la region que se inserte.

D. INFORMACION RELATIVA A LA PLANTA MODIFICADA GENETICAMENTE
1. Descripcion de los rasgos y caracteristicas que se han introducido o modificado.

2. Informacion sobre las secuencias insertadas/suprimidas realmente:

a) Tamafio y estructura del fragmento de insercion y métodos utilizados para su caracterizacion,
incluida informacién sobre las partes del vector que se introduzcan en la PSMG o cualquier
portador o ADN extrafio que se quede en la PSMG.

b) En caso de delecion, tamafio y funcion de la region o regiones suprimidas.

¢) Numero de ejemplares del fragmento de insercion.

d) Localizacion del fragmento o fragmentos de insercion en las células vegetales (integrado en el
cromosoma, cloroplastos, mitocondrias, o mantenido en forma no integrada) y métodos de
determinacion.

3. Informacion sobre la expresion del fragmento de insercion:

a) Informacion sobre la expresion del desarrollo del fragmento de insercion durante el ciclo
biologico de la planta y métodos empleados para su caracterizacion.

b) Partes de la planta en que se expresa el fragmento de insercion (por ejemplo, raices, tallo,
polen, etc.).

4. Informacion sobre como varian las plantas modificadas genéticamente respecto a la planta
receptora en cuanto a:

a) Modo y tasa de reproduccion.

b) Diseminacion.

¢) Capacidad de supervivencia.

5. Estabilidad genética del fragmento de insercion y estabilidad fenotipica de la PSMG.

6. Cualquier cambio en la capacidad de la PSMG de transferir material genético a otros
organismos.

7. Informacion sobre cualquier posible efecto toxico o alergénico u otros efectos nocivos para la
salud humana que se deban a la modificacion genética.
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8. Informacion sobre la inocuidad de la PSMG para la salud animal, especialmente por lo que
respecta a sus posibles efectos toxicos o alergénicos u otros efectos nocivos que se deban a la
modificacion genética, cuando la PSMG se destine a la alimentacion animal.

9. Mecanismo de la interaccion entre la planta modificada genéticamente y los organismos que
son objeto de la investigacion (si procede).

10. Posibles variaciones en las interacciones de la PSMG con organismos que no son objeto de la
investigacion debidas a la modificacion genética.

11. Posibles interacciones con el entorno abidtico.

12. Descripcion de las técnicas de deteccion e identificacion de la planta modificada
genéticamente.

13. Informacion sobre liberaciones previas de la planta modificada genéticamente, en su caso.

E. INFORMACION RELATIVA AL LUGAR DE LIBERA,CI(')N (SOLO EN CASO DE
SOLICITUD PRESENTADA CON ARREGLO A LOS ARTICULOS 23 a 25, 28 y 29)

1. Localizacion y extension del lugar o lugares de liberacion.

2. Descripcion del ecosistema del lugar de liberacion, con inclusion de datos sobre el clima, flora
y fauna.

3. Presencia de especies vegetales compatibles sexualmente, tanto cultivadas como silvestres, que
sean parientes.

4. Proximidad de biotopos reconocidos oficialmente o zonas protegidas que puedan verse
afectados.

F. lNFORMApl()N RELATIVA A LA LIBERACION (§OL0 EN CASO DE
NOTIFICACION PRESENTADA CON ARREGLO A LOS ARTICULOS 23 a 25, 28 y 29)

1. Objetivo de la liberacion.

2. Fecha o fechas y duracion previstas de la liberacion.

3. Método de liberacion de las plantas modificadas genéticamente.

4. Método de preparacion y gestion del lugar de liberacion, con caracter previo, simultaneo o
posterior a la liberacion, con inclusion de practicas de cultivo y métodos de recoleccion.

5. Numero aproximado de plantas (o plantas por metro cuadrado).

G. INFORMACION SOBRE LOS PLANES DE CON TROL, SEGUIMIENTO Y
TRATAMIENTO DE RESIDUOS TRAS LA LIBERACION (SOLO EN CASO DE
NOTIFICACION PRESENTADA CON ARREGLO A LOS ARTICULOS 23 a 25,28 y 29)

1. Precauciones adoptadas:

a) Distancia o distancias de especies vegetales compatibles sexualmente, tanto variedades
silvestres afines como cultivadas.

b) Medidas para reducir o evitar la dispersion de cualquier 6rgano reproductor de las PSMG (por
ejemplo, polen, semillas, tubérculos).

2. Descripcion de los métodos de tratamiento del lugar tras la liberacion.

3. Descripcion de los métodos de tratamiento tras la liberacion en cuanto a la recogida y los
residuos de la planta modificada genéticamente.

4. Descripcion de los planes y técnicas de seguimiento.

S. Descripcion de los planes de emergencia.

6. Métodos y procedimientos de proteccion del lugar de la liberacion.
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ANEXO VI

CRITERIOS PARA LA APLICACION DE PROCEDIMIENTOS DIFERENCIADOS
(Articulo 28)

Se enumeran a continuacion los criterios a que se refiere el articulo 28.

1. La taxonomia y la biologia (modo de reproduccion y polinizacion, capacidad de cruzarse con
especies afines, patogenia) del organismo (receptor) no modificado deberan conocerse bien.

2. La seguridad para la salud humana y el medio ambiente de los organismos parental, cuando
proceda, y receptor en el entorno de la liberacion debera conocerse en suficiente medida.

3. Debera haber informacion disponible sobre cualquier interaccion de particular relevancia para
la evaluacion del riesgo que implique a los organismos parental, cuando proceda, y receptor y a
otros organismos en el ecosistema de liberacion experimental.

4. Debera haber informacion disponible que demuestre que todo material genético introducido
esta bien caracterizado, asi como informacion sobre la construccion de sistemas de vectores o de
secuencias de material genético empleados con el ADN portador. Cuando una modificacion
genética incluya la supresion de material genético, debera conocerse la amplitud de la supresion.
Asimismo debera aportarse informacion suficiente sobre la modificacion genética para permitir la
identificacion del organismo modificado genéticamente y su progenie durante una liberacion.

5. El organismo modificado genéticamente no debera presentar riesgos mayores ni mas
numerosos para la salud humana o para el medio ambiente en las condiciones de liberacion
experimental que los presentes en las liberaciones de los organismos parentales, cuando proceda,
y receptores correspondientes. Ninguna capacidad de propagacion en el medio ambiente, de
invasion de ecosistemas no relacionados y de transferir material genético a otros organismos en el
medio ambiente debera acarrear efectos adversos.

ANEXO VII

PROCEDIMIENTO SIMPLIFICADO DE LIBERACION VOLUNTARIA DE
VEGETALES MODIFICADOS GENETICAMENTE REGULADO EN EL
ARTICULO 29

1. Las solicitudes de autorizacion y, en especial, la informacion a suministrar se regiran por lo
establecido en el capitulo II.

2. Para obtener una autorizacion Gnica que incluya a varias liberaciones, se debera facilitar en la
solicitud toda la informacion necesaria sobre cada una de ellas, incluyendo los distintos lugares
de liberacién y el disefio experimental, asi como la indicacion de cualquier condicion de gestion
de riesgo para cada liberacion en particular. Se debera hacer una referencia clara a cada liberacion
incluida en la solicitud y adjuntar la informacion adecuada para poder completar el modelo
resumido de solicitud e informacion.

3. En los supuestos regulados en el articulo 29, no sera necesario proporcionar en la solicitud
indicaciones ni descripciones detalladas de los lugares de liberacion, de los subsiguientes cruces
sexuales intraespecificos, ni de las condiciones de liberacion. No obstante, en la solicitud se
deberan exponer suficientes datos para que se pueda realizar una evaluacion global de los riesgos
y una evaluacion pormenorizada, que se hara al menos para la primera liberacion incluida en el
programa de trabajo. Cuando sea de aplicacion lo establecido en el apartado anterior, el
solicitante presentara, en su caso, al organo competente informacion adicional junto con una
declaracion en la que se indique si continta siendo valida la evaluacion de riesgo original y, en
caso de que no lo sea, facilitara una nueva evaluacion. Esta informacion se enviara antes de
proceder a la liberacion especifica a la que se refiere, en forma de una simple notificacion
adicional a efectos solamente informativos.

En estos casos, el 6rgano competente enviara inmediatamente a la Comisién Europea cualquier
informacion adicional sobre la evaluacion del riesgo recibida en aplicacion de lo establecido en el
parrafo anterior.

Si la informacion adicional presentada mostrara que la autorizacion original por procedimiento
simplificado ha dejado de ser aplicable, el drgano competente debera indicar al solicitante, en el
plazo de 15 dias a partir de la recepcion de la notificacion, que solo podra proceder a la liberacion
propuesta si obtiene una autorizacion por el procedimiento normal establecido en este
reglamento. Transcurrido este plazo sin que el organo competente haya adoptado ninguna
resolucion al respecto, el solicitante podra continuar con la liberacion especifica de que se trate.

4. Cuando se conceda la autorizacion unica en los términos del procedimiento simplificado, se
pueden poner condiciones a cada una de las liberaciones a las que se refiera. Estas condiciones
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podran ser modificadas por el 6rgano competente, de acuerdo con lo establecido en los articulos
462y 47.1.

5. Una vez realizadas una o varias de las liberaciones aprobadas en virtud del procedimiento
simplificado, el solicitante presentara al drgano competente un informe con los resultados de una
o varias liberaciones en el plazo que se indique en la autorizacion. Dichos informes podran
presentarse por separado o como parte claramente identificable de una notificacion de
liberaciones subsiguientes.

6. El organo competente podra alterar las condiciones de la primera autorizacion o intervenir
para alterar las condiciones de liberaciones especificas subsiguientes, basandose en los resultados
de los informes o en la informacion obtenida en el curso de inspecciones.

ANEXO VIIT
INFORMACION COMPLEMENTARIA

En este anexo se describe en términos generales la informaciéon complementaria que debera
aportarse en caso de solicitud de autorizacion de comercializacion, asi como la informacion
exigida para el etiquetado del organismo modificado genéticamente como producto o
componente del producto que se comercializa y del organismo modificado genéticamente
utilizado en operaciones que no se consideran comercializacion en virtud del articulo 30.2. Se
complementara con notas orientativas en lo relativo, por ejemplo, a la descripcion del uso
previsto para el producto, que se aprueben en la normativa comunitaria. El etiquetado de los
organismos exceptuados contemplado en el articulo 50.3 se establecera mediante la
formulacion de las adecuadas recomendaciones y restricciones de su uso. Como complemento a
este anexo deberan aplicarse 1os requisitos que establezca la legislacion comunitaria en relacion
con la informacion sobre las modificaciones genéticas que debera figurar en el registro que se
menciona el apartado A 7.

A.

En la solicitud de autorizacion de comercializacion de un organismo modificado genéticamente
como producto o componente de un producto, debera aportarse, ademas de la exigida en el anexo
V, la siguiente informacion:

1. Las propuestas de nombres comerciales para los productos, los nombres de los organismos
modificados genéticamente que contengan, asi como cualquier identificacion especifica, nombre
o codigo empleado por el interesado para identificar el organismo modificado genéticamente.
Una vez concedida la autorizacion, deberan aportarse al Consejo interministerial de organismos
modificados genéticamente todos los nuevos nombres comerciales.

2. El nombre y la direccion completa de la persona domiciliada en la Comunidad Europea
responsable de la comercializacion, sea el fabricante, el importador o el distribuidor.

3. El nombre y la direccion completa del suministrador o de los suministradores de las muestras
de control.

4. La descripcion de como se preveé que se utilice el producto y el organismo modificado
genéticamente como producto o componente del producto. Deberan resaltarse las diferencias de
uso o gestion del organismo modificado genéticamente en comparacion con productos similares
no modificados genéticamente.

5. La descripcion de la zona o de las zonas geograficas y de los tipos de entorno en que se prevé
el uso del producto dentro de la Comunidad Europea, incluida, cuando sea posible, una
estimacion de la escala de su uso en cada zona.

6. Las categorias de usuarios previstas para el producto, como por ejemplo industria, agricultura o
artesania o consumo por parte del publico en general.
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7. La informacion sobre la modificacion genética efectuada con el fin de consignar en uno o
varios registros modificaciones realizadas en organismos, que puedan emplearse para detectar e
identificar productos con organismos modificados genéticamente concretos, a fin de facilitar el
control y la inspeccion poscomercializacion. Esta informacion debera incluir, en su caso, el
deposito de muestras del organismo modificado genéticamente o de su material genético ante el
organo competente, asi como detalles de las secuencias de nucleodtidos u otro tipo de informacion
necesaria para identificar el producto con organismos modificados genéticamente y su progenie,
por ejemplo la metodologia para detectar e identificar el producto con organismos modificados
genéticamente, incluidos los datos experimentales que demuestren la especificidad de la
metodologia. Debera identificarse la informacion que no deba figurar, por motivos de
confidencialidad, en la parte del registro accesible al ptblico.

8. La propuesta de etiquetado, sobre una etiqueta o en un documento adjunto, que debe incluir, al
menos en forma de sintesis, un nombre comercial para el producto, la mencion «este producto
contiene organismos modificados genéticamente», el nombre del organismo modificado
genéticamente y la informacion a que se refiere el apartado A 2. El etiquetado debera indicar la
manera de acceder a la informacion recogida en la parte del registro accesible al publico.

B.

Como complemento de lo estipulado en el apartado A, debera aportarse, conforme a lo dispuesto
en el articulo 30, la siguiente informacion:

1. Las medidas que deberan tomarse en caso de liberacion involuntaria o utilizacidn incorrecta
del producto.

2. Las instrucciones especificas o recomendaciones para su almacenamiento y manipulacion.

3. Las instrucciones especificas para el control e informacion al interesado y, en su caso, al
organo competente, de tal manera que se informe eficazmente a las autoridades competentes de
cualquier efecto adverso.

Estas instrucciones deberan ser compatibles con el apartado C del anexo X.

4. Las propuestas de restricciones para la utilizacion aprobada del organismo modificado
genéticamente, por ejemplo, donde puede utilizarse el producto y con qué fines.

5. El envasado propuesto.
6. Una estimacion de la produccion interior y/o de la importacion a la Comunidad Europea.

7. Una propuesta de etiquetado complementario, que podra incluir, al menos en forma de sintesis,
la informacion a que se refieren el apartado A 4y Sy el apartadoB 1,2, 3 y 4.

ANEXO IX
DIRECTRICES PARA LOS INFORMES DE EVALUACION

El informe de evaluacion previsto en los articulos 34.3, 41.1 y 44.2, debera incluir, en particular,
lo siguiente:

1. La identificacion de las caracteristicas del organismo receptor pertinentes para la evaluacion
del organismo o de los organismos modificados genéticamente en cuestion. La identificacion de
cualquier riesgo conocido para la salud humana y el medio ambiente resultante de la liberacion
del organismo receptor no modificado en el medio ambiente.

2. La descripcion del resultado de la modificacion genética en el organismo modificado.

3. Una evaluacion de si la identificacion de las caracteristicas de la modificacion genética es
suficiente con el fin de evaluar los riesgos para la salud humana y el medio ambiente.

4. La identificacion de todo nuevo riesgo para la salud humana y para el medio ambiente que se
pueda producir a partir de la liberacion del organismo o de los organismos modificados
genéticamente en cuestion comparado con la liberacion del organismo o de los organismos no
modificados correspondientes basado en la evaluacion del riesgo para la salud humana el medio
ambiente efectuada de acuerdo con lo dispuesto en el anexo IV.

5. Una conclusion sobre si el o los organismos modificados genéticamente en cuestion deberan
comercializarse como producto(s) o componente(s) de un producto(s) y en qué condiciones, si el
organismo o los organismos modificados genéticamente en cuestion no pueden comercializarse o
si se requiere el parecer de otras autoridades competentes y de la Comision Europea en cuestiones
especificas de la evaluacion del riesgo para la salud humana y el medio ambiente. Estos aspectos
deberan especificarse. La conclusion debera referirse claramente al uso propuesto, a la gestion del
riesgo y al plan de seguimiento propuesto. En caso de que se llegue a la conclusion de que el
organismo o los organismos modificados genéticamente en cuestion no deben comercializarse, el
Consejo interministerial de organismos modificados genéticamente motivara su conclusion.
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ANEXO X

PLAN DE SEGUIMIENTO

Este anexo describe de modo general el objetivo que debe lograrse y los principios generales que
deben seguirse para disefiar el plan de seguimiento mencionado en el articulo 32.2, en el articulo 37
y en el articulo 42. Como complemento a este anexo deberan utilizarse las notas de orientacion
establecidas en el anexo de la Decision 2002/811/CE del Consejo, de 3 de octubre de 2002, y
cumplir cualesquiera otras disposiciones comunitarias que se aprueben en la materia, bien sean de
aplicacion directa, bien una vez que se produzca su incorporacion al ordenamiento interno.

A. Objetivo
El objetivo de un plan de seguimiento es:

1.° Confirmar que cualquier suposicion relativa a que se produzcan y a las consecuencias de
efectos adversos potenciales del organismo modificado genéticamente o de su uso en la
evaluacion del riesgo para la salud humana y el medio ambiente son correctos, e

2.° Identificar que se produzcan efectos adversos del organismo modificado genéticamente o de
su uso en la salud humana o el medio ambiente que no se hayan contemplado en la evaluacion del
riesgo para la salud humana y el medio ambiente.

B. Principios generales

El seguimiento, conforme a lo dispuesto en los articulos 32.2, 37 y 42, esta teniendo lugar a raiz
de la autorizacion para comercializar un organismo modificado genéticamente.

La interpretacion de los datos recogidos por el seguimiento deberia considerarse a la luz de otras
condiciones medioambientales y actividades existentes. Cuando se observen cambios en el medio
ambiente, se debera considerar una nueva evaluacion que establezca si son una consecuencia del
organismo modificado genéticamente o de su uso, ya que tales cambios pueden ser el resultado de
factores medioambientales distintos de la comercializacion del organismo modificado
genéticamente.

La experiencia y los datos adquiridos a través del seguimiento de liberaciones experimentales de
organismos modificados genéticamente pueden ayudar a disefiar el régimen de seguimiento
posterior a la investigacion del mercado requerida para la comercializacion de los organismos
modificados genéticamente como productos o como componentes de productos.

C. Diseiio del plan de seguimiento
El disefio del plan de seguimiento debera:

1. Detallarse en cada caso teniendo en cuenta la evaluacion del riesgo para la salud humana y el
medio ambiente.

2. Tener en cuenta las caracteristicas del organismo modificado genéticamente, las caracteristicas
y la escala de su uso previsto y la gama de condiciones medioambientales pertinentes donde se
espera que se libere el organismo modificado genéticamente.

3. Incluir una vigilancia general para detectar los efectos adversos imprevistos, asi como, en caso
necesario, un control especifico (para determinados casos) centrado en los efectos adversos
identificados en la evaluacion del riesgo para la salud humana y el medio ambiente:

3.1 Considerando que el seguimiento especifico de cada caso debera llevarse a cabo durante un
plazo suficiente para detectar los efectos inmediatos y directos, asi como, si procede, los efectos
diferidos o indirectos que se hayan identificado en la evaluacion del riesgo para la salud humana
y el medio ambiente.

3.2 Considerando que la vigilancia podra hacer uso, si procede, de practicas rutinarias de
vigilancia ya establecidas, tales como la supervision de cultivos agricolas, la proteccion
fitosanitaria, o de productos veterinarios y médicos. Se explicara al titular de la autorizacion la
manera en que la informacion pertinente recogida mediante practicas rutinarias de vigilancia ya
establecidas se pondra a su disposicion.

4. Facilitar la observacion, de manera sistematica, de la liberacion de un organismo modificado
genéticamente en el entorno receptor y la interpretacion de dichas observaciones en lo que se
refiere a la seguridad de la salud humana o del medio ambiente.

5. Determinar quién llevara a cabo las diversas tareas que requiere el plan de seguimiento y quién
es responsable de asegurar que el plan de seguimiento se plantee y se lleve a cabo debidamente, y
de asegurar que haya un canal que permita que el titular de la autorizacion y el Consejo
interministerial de organismos modificados genéticamente estén informados sobre cualquier
efecto adverso que se observe en la salud humana y el medio ambiente. (Se indicaran las fechas y
los intervalos de tiempo para los informes sobre los resultados de la supervision).

6. Considerar los mecanismos para identificar y confirmar cualquier efecto adverso que se
observe en la salud humana y el medio ambiente y permitir que el titular de la autorizacion o la
autoridad competente, en su caso, tomen las medidas necesarias para proteger la salud humana y
el medio ambiente.
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ANEXO XI

MODELO PARA LA PRESENTACION DE LOS RESULTADOS DE LOS ENSAYOS DE LIBERACION
INTENCIONAL EN EL MEDIO AMBIENTE DE PLANTAS SUPERIORES MODIFICADAS
GENETICAMENTE CON ARREGLO AL ARTICULO 27

El titular de la actividad utilizara el “modelo de informe” que figura a continuacion para la
presentacion al organismo competente de los resultados de la liberacion intencional en el medio
ambiente de plantas superiores modificadas genéticamente.

Cada formulario correspondera a una autorizaciéon concedida y se identificara por su numero de
notificacion.

Para cada numero de notificacion el titular presentara un informe final y, en su caso, uno o varios
informes intermedios de seguimiento posterior a la liberacion. Ambos informes se ajustaran al
modelo de informe.

El informe final debera entregarse después de la ultima cosecha. Este sera el Unico informe en
caso de que la liberacion no requiera un seguimiento posterior.

El organismo competente precisara en su autorizacion, cuando proceda, la duracion del
seguimiento posterior a la liberacion, asi como la periodicidad de la presentacion de los informes
intermedios del seguimiento posterior a la liberacion.

MODELO DE INFORME

Logo de la empresa o instituto de investigacién (opcional)

| 1. Informacién general

I 1.1 Nuimero de notificacion europea: B/’XX/YY/ZZ

| 1.2 Estado miembro de la notificacién:
| 1.3 Fecha de autorizacion y nimero de autorizacion: .............cecevevueninenen.
| 2. Tipo de informe
2.1 Especifiquese si, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 3 de 1a presente Decision, este

informe es:

El informe final

Un informe de seguimiento posterior a la liberacion

o Final o Intermedio
| 3. Caracteristicas de la liberacion
I 3.1 Nombre cientifico del organismo receptor: ....................
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4. Tipos de producto que el notificador tiene previsto notificar en una fase posterior

3.2 Evento(s) de transformacién (acrénimo(s)) o vectores® utilizados (en caso de no conocerse
la identidad del evento de transformacion) ............cocovuveieninnnnnn.
| 3.3 Tdentificador Qinico, Si eXISte:...ceerrerererererenneeennnn

4.1 ;Tiene el notificador intencién de notificar en una fase posterior el o los eventos de
transformacion liberados en calidad de producto o productos destinados a la comercializacién de
acuerdo con la legislacion comunitaria?

| 3.4 Indique los siguientes datos asi como el diseiio del campo o campos:

4 En el caso de los ensayos sobre el terreno a pequefia escala en los que se somete a estudio a varias

lineas, sera preciso mencionar los vectores para comprender mejor aspectos como los rasgos introducidos y/o
los elementos genéticos. Por lo que se refiere a ensayos de mayor escala, bastara con indicar un nimero
reducido de eventos.
° Indiquese el tamario de la parcela modificada genéticamente y, cuando sea necesario, el tamafio de la
Earcela no modificada genéticamente (por ejemplo, linde no modificado genéticamente).

Vectores utilizados.

Si No No se sabe por el momento

En caso afirmativo, especifique el uso(s):

Importaciones
Cultivo (produccion de semillas o de material de plantacion)
Alimento
Alimento animal
Uso farmacéutico (o procesamiento para uso farmacéutico)
Procesamiento para

Uso alimentario

Uso alimentario animal

Uso industrial

Otros (especificar)

5. Tipo o tipos de liberaciones intencionales

Seleccione los tipos principales (marcar la casilla correspondiente) y los subtipos de liberaciones. En el
caso de las liberaciones en varios lugares, de varios eventos y en varios momentos del afio, se adjuntara
un resumen general de los tipos de liberacion intencional llevados a cabo a lo largo de la duracion del
periodo de autorizacién. Marque la casilla correspondiente a cada tipo:

| 5.1  Liberaciones intencionales con fines de investigacion [m]

| 5.2 Liberaciones intencionales con fines de desarrollo a

Seleccion de eventos

Validacion’

! Por ejemplo, el ensayo de nuevos rasgos en condiciones medioambientales.
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Resultados agrondémicos (por ejemplo, eficacia/selectividad de los fitosanitarios, capacidad de
rendimiento, capacidad de germinacion, implantacion del cultivo, vigor de la planta, altura de la
planta, sensibilidad a los factores climaticos/enfermedades, etc.) (Especificar)

Modificacion de las propiedades agronomicas (por ejemplo, resistencia a las
enfermedades/plagas/sequia/heladas, etc.) (Especificar)

Moditicacion de las propiedades cualitativas (prolongacion de la conservacion, mejora del valor
nutritivo, modificaciones de la composicidn, etc.) (Especificar)

Estabilidad de la expresion
Multiplicacion de lineas
Estudio del vigor hibrido
Agricultura molecular®
Fitorremediacion

Otros: ............ (Describir)... ...

5.3  Ensayos oficiales [m]

Registro de la variedad en un catalogo nacional de variedades
DHE (= Distincion, Homogeneidad, Estabilidad)
VCU (= Valor de Cultivo y Utilizacién)

Otros: (especificar).................ocoi

Estudios de la transferencia vertical de genes
Cruzamiento lejano con cultivos convencionales
Cruzamiento lejano con progenitores silvestres

Estudios de la transferencia horizontal de genes (transferencia de genes a microorganismos),

Gestion de rebrotes

Cambios potenciales de la persistencia o la dispersion

Invasividad potencial

Efectos potenciales en los organismos objetivo

Efectos potenciales en los organismos no objetivo

Observacion de progenitores resistentes

Observacion de insectos resistentes

Otros: (describir). ... ...

5.8  Otros tipos de liberaciones intencionales: a
(Describir) ...............
6. Métodos y resultados de la liberacion, medidas de gestion y de control de los riesgos para

Ia salud humana y el medio ambiente

6.1 Medidas de gestion del riesgo

| 5.4 Autorizacion de los herbicidas a
5.5 Liberaciones intencionales de demostracién a
5.6  Multiplicacion de las semillas a

5.7  Liberaciones intencionales con fines de investigacién en materia de bioseguridad /
evaluacion del riesgo a

8 Por ‘agricultura molecular” se entiende la producciéond e sustancias (por ejemplo, proteinas o sustancias

farmacéuticas) por plantas modificadas genéticamente para obtener un rasgo determinado. También podria
definirse como la produccion de productos farmacéuticos sintetizados por plantas, productos farmacéuticos
producidos por plantas, produccién de proteinas en plantas, etc.

Se indicaran las medidas de gestion del riesgo utilizadas para evitar o reducir al maximo la propagacion de
organismos modificados genéticamente fuera de los lugares de liberacion, y en particular aquellas medidas

que no fueron notificadas en la solicitud,
que se han aplicado como complemento de las condiciones de la autorizacion,

que la autorizacion exigia Gnicamente bajo determinadas condiciones (por ejemplo, periodos de
sequia, inundaciones),

que la autorizacion permitia elegir entre distintas medidas.
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Sefalense los ejemplos seglin convenga:

- Eliminacién de rebrotes / parientes silvestres/colaboradores hibridos (indicar la frecuencia
de la eliminacion, en metros alrededor del campo modificado genéticamente, etc.).

- Otros (especifiCar): ... . ...

6.1.4

Al final de la liberacion:

Meétodos de destruccion/recoleccion (de la cosecha o de partes de ésta)/otros medios (por
ejemplo, toma de muestras y analisis de la pulpa de remolacha azucarera) (describir):

Recoleccion/destruccion antes de que maduren las semillas.
Eliminacion efectiva de partes de plantas.

Almacenamiento y transporte por separado de la cosecha/residuos (dar uno o mas ejemplos de
confinamiento para evitar vertidos de las semillas/cosechas/desechos recogidos).

Limpieza de maquinaria en el lugar de la liberacion.

Destino de los residuos, tratamiento de los desechos/excedentes de produccion/residuos de
plantas (describir).

Tratamiento y medidas de preparacion para el cultivo del lugar de la liberacion después de la
cosecha (describir el método o los métodos para la preparacion y gestion del lugar de la
liberacion una vez llevada a cabo esta ultima, incluidas las practicas de cultivo).

6.1.5

Medidas para después de la cosecha

6.1.1  Antes de la siembra/plantacion:
Etiquetado claro de los lotes de semillas/material de siembra modificado genéticamente
(distinto del de otras semillas, tubérculos, etc.) (Describir.)
Transporte y procesamiento por separado de las semillas/material de siembra (describir el
método utilizado, dar uno o varios ejemplos de los dispositivos de aislamiento utilizados para
evitar los vertidos durante las operaciones de procesamiento y transporte).
Destruccion de las semillas/material de siembra sobrante (describir el método utilizado).
Aislamiento temporal (especificar).
Rotacion (especificar los cultivos anteriores).
Otros: (especificar) ...

6.1.2  Durante la siembra/plantacion:
Meétodo de siembra/plantacion.
Vaciado y limpieza de la maquinaria de siembra/plantacion en el campo de liberacion.
Separacion durante la siembra/plantacion (dar uno o varios ejemplos de confinamiento para
prevenir el vertido durante la siembra/plantacion).
Otros: (especificar). ...

6.1.3  Durante el periodo de liberacion:

Distancia o distancias de aislamiento (en metros)
De especies vegetales comerciales compatibles sexualmente.
De parientes silvestres compatibles sexualmente.

Surco o surcos de separacion (con el mismo cultivo u otro diferente, con un cultivo no
transgénico, en metros, etc.).

Jaula/red/cerco/cartel de sefializacion (especificar).
Trampa de polen (especificar).

Eliminacion de las inflorescencias modificadas genéticamente antes de la floracion (indicar la
frecuencia de la eliminacion).

Indicar las medidas adoptadas en el lugar de la liberacion con posterioridad a la cosecha :

Cultivo siguiente (especificar)

Rotacion de cultivos (especificar)

Barbecho / ausencia de cultivo (especificar)
Trabajo superficial del suelo/no arado profundo
Semilleros falsos

Control rebrotes (especificar intervalos y duracion)

Tratamiento(s) quimico(s) adecuado(s) (especificar)
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Tratamiento(s) del suelo adecuado(s) (especificar)

Otros (especificar)

| 6.1.6  Otra(s) medida(s)(describir): |

| 6.1.7  Plan(es) de emergencia |

Indicar:
a) Si la liberacion se desarrolld como se habia previsto:

Si

No (describir la razon, por ejemplo, vandalismo, condiciones climaticas, etc.):........
b) Si debieran adoptarse medidas de acuerdo con el plan o los planes de emergencia

[articulo 23.2.2).6.° del Reglamento y Anexo V B]:

No

| 6.2 Medidas de seguimiento posteriores a la liberacion

Dado que el presente modelo de informe puede usarse para el informe final y para los informes de
seguimiento posteriores a la liberacion, se ruega al notificador que distinga claramente ambos tipos de
informe en esta seccion 2 del capitulo 6. Indique si

El plan de seguimiento posterior a la liberacion comenzara (en el caso de un informe
final, tras la ultima cosecha de plantas superiores modificadas genéticamente).

El plan de seguimiento posterior a la liberacion sigue en marcha (en el caso de un
informe intermedio de seguimiento posterior a la liberacion).

El plan de seguimiento posterior a la liberacion ha sido completado (en el caso del
informe final de seguimiento posterior a la liberacion).

No esta previsto ningin plan de seguimiento posterior a la liberacion.

Los resultados del seguimiento deberan confirmar o invalidar las hipotesis formuladas durante la
evaluacion de los riesgos.

De acuerdo con los casos antes mencionados, indique la medida o medidas de seguimiento que se han
adoptado, se estan aplicando o se adoptaran (en el lugar de la liberacion/en las cercanias del lugar (por

ejemplo, en los lindes del campo)). Todas las medidas de seguimiento adoptadas durante todo el
periodo posterior a la liberacion deberan figurar aqui.
Especifiquense:

a) Las medidas de seguimiento en el lugar de la liberacion
Duracion:
Frecuencia de las visitas (media):
Observacion de progenitores resistentes.
Observacion de insectos resistentes.
Control de rebrotes (especificar intervalos y duracion).
Seguimiento del flujo de genes (especificar).
Tratamiento(s) quimicos adecuado(s) y/o tratamiento(s) del suelo.
Otros (especificar).
b) Medidas de seguimiento en areas adyacentes.
Duracion:
Frecuencia de las visitas (media):
Zona objeto del seguimiento:
Observacion de progenitores resistentes.
Observacion de insectos resistentes.

Control de rebrotes y/o seguimiento de poblaciones silvestres emparentadas (especificar los
intervalos y la duracion).

Seguimiento del flujo de genes (especificar).
Tratamiento(s) quimico(s) adecuado(s) y/o tratamiento del suelo.

Otros (especificar).

6.3 Plan de observacion(es)/método(s) seguido(s)

En esta seccion habra que describir el plan de observacion y los métodos utilizados para recabar los
efectos sobre los que habra que informar en la seccion siguiente (seccion 6.4). Se describira
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detenidamente cualquier cambio o modificacion del plan que figura en la solicitud y en el formulario de
sintesis de notificacion, parte B.

En el transcurso de tiempo entre la notificacion y la presentacion del informe final, podrian
desarrollarse nuevos conocimientos o métodos cientificos que modifiquen los métodos utilizados. Es
importante reflejar tales modificaciones en la presente seccion.

Los notificadores deberan suministrar datos en relacion con la liberacion intencional que
validen las hipotesis de la evaluacion medioambiental del riesgo.

6.4.3

Lfectos imprevistos®

Los "efectos imprevistos" se refieren a los efectos sobre la salud humana o el medio ambiente
que no se previeron o detectaron en la evaluacion de los riesgos para el medio ambiente
de la notificacion. Esta parte del informe deberia contener cualquier informacion con respecto
a los efectos no deseados u observaciones pertinentes en relacion con la evaluacion inicial de
los riesgos para el medio ambiente. En caso de que se produzcan efectos u observaciones
imprevistos, los datos correspondientes deberan presentarse de la forma mas detallada posible
con el fin de hacer una interpretacion adecuada de ellos.

6.4.4

Otras informaciones

Se invita a los notificadores a que suministren cualquier informacion que sea pertinente para
los ensayos sobre el terreno de que se trate aunque se salga del ambito de la notificacion.
También se puede incluir informacion sobre los efectos beneficiosos.

7.

Conclusion

En esta seccion se deberan incluir las conclusiones y las medidas adoptadas o por adoptar en funcion de
los resultados de la liberacion de cara a nuevas liberaciones y, en su caso, hacer referencia a cualquier
tipo de producto que el notificador tenga previsto notificar en una fase posterior.

Ello no impide a la autoridad competente solicitar informacioén adicional al titular de la

Los datos de caracter confidencial se incluirdn en un anexo al modelo de informe con un

La informacion recogida en este informe no es confidencial
con arreglo al articulo 48 de este reglamento.

actividad, sea de caracter confidencial o no.

resumen no confidencial o una descripcion general de dichos datos
al que el publico tendra acceso.

6.4 Efectos observados
6.4.1  Nota explicativa
Deberan declararse todos los resultados de las liberaciones intencionales en relacion con la
salud humana o el medio ambiente, independientemente de que los resultados indiquen un
aumento, disminucion o estabilizacion de los riesgos.
Los principales objetivos de la informacion recogida en la presente seccion son:
Confirmar o invalidar cualquier hipotesis avanzada durante la fase de evaluacion del
riesgo para el medio ambiente en relacion con la prevalencia y el impacto de los efectos
potenciales de los organismos modificados genéticamente, y
Poner de relieve los efectos de los organismos modificados genéticamente que no fueron
detectados durante la fase de evaluacién del impacto.
Los efectos/interacciones de los organismos modificados genéticamente
Con respecto a cualquier riesgo para la salud humana, y
Con respecto a cualquier riesgo para el medio ambiente,
deberan sefialarse en la presente seccion.
Debera concederse especial atencion a los efectos imprevistos o no esperados.
El notificador encontrard a continuaciéon algunas indicaciones sobre los datos que deberia
incluir en el informe. Los efectos habran de considerarse en relacion con el cultivo, la
caracteristica nueva introducida, el medio ambiente receptor y las conclusiones de la
evaluacion de los riesgos, especifica para cada caso. Con el fin de estructurar la informacion y
facilitar una busqueda eficaz de los datos del informe, el notificador debera usar palabras clave
especificas para completar las casillas de esta seccion 6, y en particular los apartados 6.4.2,
6.43 y 6.44. Una lista actualizada de estas palabras clave esta disponible en la direccion
http://gmoinfo jrc.it de Internet.
6.4.2  Lfectos previstos

Por "efectos previstos" se entienden los efectos potenciales, que ya se sefialaron en la
evaluacion del riesgo medioambiental de la notificacion, y son, por lo tanto, previsibles.
Dichos efectos deberan incluirse en esta seccion.

Fecha

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 46 del Reglamento por lo que se refiere al tratamiento de las
modificaciones o de nueva informacion.

alLcy
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