Ref.: SCBD/SPS/AL/MPM/MW/87278	9 April 2018
N O T I F I C A T I O N
Submission of information requested in decision BS-VI/3 on
Capacity Building (Article 22)
Dear Madam/Sir,
I am pleased to invite Parties, other Governments, relevant organizations and indigenous peoples and local communities to submit information on the status of implementation of the Framework and Action Plan for Capacity-Building for the Effective Implementation of the Cartagena Protocol on Biosafety, including a summary of the results of the activities undertaken, good practices and lessons learned.
This invitation is pursuant to paragraph 6 of decision BS-VI/3 requesting the Executive Secretary to prepare, for consideration by the regular meetings of the Parties, reports on the status of implementation of the Framework and Action Plan, on the basis of the submissions made by Parties, other Governments and relevant organizations. 
The information contained in the submissions will be synthesized and presented to the ninth meeting of the Conference of the Parties serving as the meeting of the Parties, with a view to reporting on the status of implementation of the Framework and Action Plan. 
Submissions may be sent online through the Biosafety Clearing-House at http://bch.cbd.int/managementcentre/edit/submission.shtml or via e-mail to secretariat@cbd.int using the template accessible in the annex to this notification, no later than 30 June 2018. 
I would like to express my sincere thanks for your continued support towards the implementation of the Cartagena Protocol on Biosafety. 
Please accept, Madam/Sir, the assurances of my highest consideration.


Cristiana Paşca Palmer, PhD
Executive Secretary
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Annex
TEMPLATE FOR SUBMISSION OF INFORMATION ON THE STATUS OF IMPLEMENTATION OF THE FRAMEWORK AND ACTION PLAN FOR CAPACITY-BUILDING FOR THE EFFECTIVE IMPLEMENTATION OF THE CARTAGENA PROTOCOL ON BIOSAFETY


NOTE: Please enter text in column C, including a summary of the results of the activities undertaken, good practices and/or lessons learned, next to the relevant activity in column B, as appropriate. Please only write where relevant, leaving cells blank where no relevant activities were undertaken. 

	Focal area 1: National biosafety frameworks 
Operational objective 1
To  further  support  the  development  and  implementation  of  national  regulatory  and  administrative systems.

	Outcomes
· National biosafety frameworks developed and implemented; 
· Functional national biosafety systems.

	A. Results/Outputs
	B. Planned Activities
	C. Summary of results of activities undertaken, good practices and lessons learned
[Enter text in column C, next to the relevant activity in column B, as appropriate]

	(a)	National biosafety policies, laws and regulations in place and being implemented 
(b)	National institutions and administrative systems for handling LMO applications in place
(c)	Standard operating procedures for handling LMO applications in place
(d)	Provisions made in the national annual budgets for operationalizing the national biosafety system
(e)	Trained staff in place to administer the national biosafety system
(f)	Biosafety is mainstreamed into broader development plans and sectoral policies and programmes, including the national biodiversity strategies and action plans
	1.1	Development and implementation/ enforcement of national biosafety policies and laws and the implementing regulations or guidelines
	LMOs activities are regulated by Law 9/2003 of 25 April, which establishes the legal regime of the confined use, voluntary release and commercialization of genetically modified organisms. It is also developed by Royal Decree 178/2004, of 30 January, approving the General Regulations for the Development and Implementation of the Law.  
The legislation is regularly been updated to include any changes in international regulation.

	
	1.2	Development of a best practice guide on: 
(i) 	Implementation of national biosafety frameworks; 
	

	
	(ii) 	Enforcement of national biosafety laws and regulations; 
	At national level, all the information about LMOs activities is published on the website of Ministry of Agriculture, Fisheries, Food and Environment.
This information include a document with Frequently Asked Questions for LGMO. The document provide an explanation on national and international regulation, authorization procedure, controls, etc.  
In addition, practical guidance on specific measures for contained use and deliberated release of LMOs is also published on the website.
In order to facilitate the work of notifiers, the CNB has published practical Guidance's to unify access to documentation, and facilitate the procedure of submitting applications for facilities to carry out contained use and deliberated release activities with LMOs. They are based on practical experience and tips and they are regularly updated: 




The requirement of biosafety are taken in to account on other policies such food and feed safety, biodiversity or research, development and innovation. 

	
	(iii) 	Establishment and management of administrative systems; and 
	

	
	(iv) 	Mainstreaming of biosafety into relevant policies/plans
	

	
	1.3	Development of training modules based on elements of the above guide
	

	
	1.4	Organization of training of trainers workshops on the elements of the best practice guide responsible for administering the biosafety regulatory systems
	

	
	1.5	Development and/or implementation of an electronic system for: 
(i) 	handling of notifications and 
	The applications to both contained used notifications and deliberated release activities must be accessed at the Ministry of Agriculture and Fisheries, Food and Environment (MAPAMA)´s website: https://sede.mapama.gob.es/portal/site/se/procedimientos-intermedio?theme_id=1&cross_search=theme_type&type_id=1
 Users must own a digital certificate to do the online application, according to article 16.4 of the Law 39/2015, of 1 October, on the Public Administration and the Common Administrative Procedure.

	
	(ii)	registration of applications and approvals/decisions taken
	- Registration of application of activities with LMOs in Spain are published in the MAPAMA´s website:
 http://www.mapama.gob.es/es/calidad-y-evaluacion-ambiental/temas/biotecnologia/organismos-modificados-geneticamente-omg-/notificaciones-y-autorizaciones/
-Approvals and decisions are published in the MAPAMA´s website. The Central register of LMOs is created by Royal Decree 178/2004, of 30 January, approving the General regulations for the development and implementation of Law 9/2003. It includes updated information on approved facilities and specific information about activities providing an overview of the facilities and activities with living modified organism:
http://www.mapama.gob.es/es/calidad-y-evaluacion-ambiental/temas/biotecnologia/organismos-modificados-geneticamente-omg-/registro-publico-OMG/
Some Regional Government also has their own registers. All the information from those registers is included in the Central Register of LMOs. 

	
	1.6	Organization of training courses and on-the-job training programmes for personnel
	

	Focal area 2: Risk assessment and risk management
Operational objective 2
To enable Parties to evaluate, apply, share and carry out risk assessments and establish local science-based capacities to regulate, manage, monitor and control risks of living modified organisms (LMOs).

	Outcomes
· Resources, including human resources, and the administrative mechanisms required to assess risks of LMOs are available;
· Training materials and technical guidance on risk assessment and risk management developed and used by Parties;
· Infrastructure and administrative mechanisms established for the management of risks of LMOs at national, subregional or regional levels.

	A. Results/Outputs
	B. Planned Activities
	C. Summary of results of activities undertaken, good practices and lessons learned
[Enter text in column C, next to the relevant activity in column B, as appropriate]

	(a) Parties have trained experts in fields relevant for risk assessment and risk management
(b) Guidance on risk assessment and risk management of LMOs readily available and being used by Parties
(c) Local experts conducting risk assessments and/or risk assessment audits as part of decision-making regarding LMOs
(d) Parties submitting risk assessment summaries to the BCH
(e) Baseline data on biodiversity relevant for risk assessment and risk management available
(f) Parties have the necessary infrastructure for risk assessment and risk management
(g) Parties using science-based risk assessment methods
(h) Parties have LMO monitoring programmes based on defined protection goals, risk hypotheses and relevant assessment endpoints
	2.1 Establishment of institutional arrangements (e.g., technical and advisory committees or other arrangements) for conducting or reviewing risk assessments 
	The second additional provision of the Law contemplates the responsible collegiate bodies at the national level, in the exercise of regulated activities. The National Biosafety Committee (CNB).
The CNB is a collegiate consultative body whose role is to report to both the General State Administration and the Autonomous Communities on applications for authorization contained use, deliberate release and marketing of GMOs presented to, and to carry out risks assessments.


	(i) 
	2.2 Organization of training‑of‑trainers workshops on risk assessment and risk management
	

	(j) 
	2.3 Development of guidance documents on risk assessment and risk management
	

	(k) 
	2.4 Development or strengthening of technical infrastructure for risk assessment and risk management
	

	(l) 
	2.5 Conducting scientific biosafety research relating to LMOs
	Biosafety research relating to LMOs is included in research projects carried out under national legislation on research and innovation. 

	(m) 
	2.6 Review of existing data and/or conducting new research to acquire data on biodiversity for specific ecological areas (e.g., botanical files, consensus documents, national inventories, etc.) relevant to risk assessment and risk management
	

	(n) 
	2.7 Establishment and maintenance of user‑friendly databases to facilitate easy access to data on biodiversity relevant for risk assessment and risk management
	

	(o) 
	2.8 Development of LMO monitoring frameworks and programmes, including post-release monitoring of LMOs
	Ministry of Agriculture is currently developing a plan to control the deliberate release of LMOs. 

	(p) 
	2.9 Training of scientists, phytosanitary officers, inspectors and other relevant officials on LMO monitoring, enforcement and emergency response
	[bookmark: _GoBack]

	Focal area 3: Handling, transport, packaging and identification 
Operational objective 3
To develop capacity for handling, transport, packaging and identification of living modified organisms.

	Outcomes
· Customs/border control officials and other officials are able to enforce the Protocol’s requirements related to handling, transport, packaging and identification of LMOs;
· Personnel are trained and equipped for sampling, detection and identification of LMOs. 

	A. Results/Outputs
	B. Planned Activities
	C. Summary of results of activities undertaken, good practices and lessons learned
[Enter text in column C, next to the relevant activity in column B, as appropriate]

	(a) National systems for implementing the Protocol’s requirements on the handling, transport, packaging and identification of LMOs in place and are operational
(b) National systems, including standard operating procedures, for detection and identification of LMOs in place
(c) Local experts able to detect and identify LMOs in shipments
(d) Capacity for verification and certification of documentation accompanying LMO shipments at the points of entry in place
(e) Certified LMO testing facilities established at national and (sub)regional levels
(f) Systems for traceability and labelling of LMOs in place
(g) Regional and subregional networks of laboratories for LMO detection and identification established

	3.1	Establishment of national systems for implementing the Protocol’s requirements on the handling, transport, packaging and identification of LMOs
	

	(h) 
	3.2	Development of national systems to implement international rules and standards for sampling and detection of LMOs to facilitate mutual recognition of LMO identification results within and between countries
	Analysis carried out at Laboratorio Central de Veterinaria in Algete are those recommended by EURL for GMOs, both for screening or event identification and quantification. Analysis accredited under rule UNE-EN ISO/IEC 17025 are certified by the Spanish National Accreditation Body (ENAC) and included in technical annex nº 692/LE1530 rev.10. LCV is also involved in GMOs control in feed grain for the MAPAMA.

	(i) 
	3.3	Establishment of mechanisms for auditing the efficacy of the national systems for handling, transport, packaging and identification of LMOs
	

	(j) 
	3.4	Organization of national and (sub)regional training workshops on LMO documentation and identification requirements for customs and border control officials and other relevant stakeholders
	

	(k) 
	3.5	Development of standardized forms and checklists on identification requirements for use in verification of the documentation accompanying LMO shipments
	

	(l) 
	3.6	Development of methodologies and protocols for sampling and detection of LMOs and/or adapting existing ones
	Laboratorio Arbitral Agroalimentario works under the supervision of the MAPAMA and is a member of the European Network of GMO Laboratories (ENGL). It has been accredited for GMO analyses by the Spanish National Accreditation Body. Samples analyzed for official control purposes include samples of food, feed and its vegetable raw materials, in addition to the analysis of seed for the OEVV. For routine analysis of detection and quantification of vegetable GMOs, the laboratory applies validated ISO standards Methods of Analysis for the Detection of Genetically Derived Products and validated EURL-GMFF methods.

	(m) 
	3.7	Organization of trainings for local scientists and laboratory technicians in LMO detection and analysis
	Laboratorio Arbitral Agroalimentario together with Centro National de Alimentación jointly co-ordinate the activities of official GMO laboratories in Spain and provide training. They also organize comparative tests and transfer information from the EURL-GMFF to the Spanish official GMO laboratories.

	(n) 
	3.8	Establishment of infrastructure for detection and identification of LMOs, including accredited laboratories
	In Spain, 21 laboratories were stated to be involved in official control activities regarding GM presence in food, feed and seeds.
Laboratorio Arbitral Agroalimentario together with Centro National de Alimentación are the two national reference laboratories (NRL) appointed under article 33 of Regulation (EC) No. 882/2004 in Spain. 
Laboratorio Central de Veterinaria in Algete (Madrid), which is appointed to carry out analysis of GMOs in seed for cultivation is part of the GMO working group together with the previous two, which co-ordinates GMO analysis at national level. 

	(o) 
	3.9	Establishment of (sub)regional networks of laboratories for LMO detection
	

	Focal area 4: Liability and redress
Operational objective 4
To assist Parties to the Protocol to establish and apply rules and procedures on liability and redress for damage resulting from the transboundary movements of living modified organisms, in accordance with the Nagoya – Kuala Lumpur Supplementary Protocol on Liability and Redress.

	Outcomes
· Institutional mechanisms or processes identified or established to facilitate the implementation of the Nagoya – Kuala Lumpur Supplementary Protocol on Liability and Redress.

	A. Results/Outputs
	B. Planned Activities
	C. Summary of results of activities undertaken, good practices and lessons learned
[Enter text in column C, next to the relevant activity in column B, as appropriate]

	(a) Existing national policies, laws and administrative systems identified and used, and/or amended, to implement the Supplementary Protocol requirements
(b) Guidance available and being used by competent authorities in the discharge of their responsibilities under the Supplementary Protocol
(c) National capacity for determining appropriate response measures in the event of damage developed
(d) User-friendly databases/ knowledge management systems in place and being used to establish baselines and to monitor the status of biodiversity
(e) Financial and other support being provided by the GEF, bilateral and multilateral donors and relevant organizations for the ratification and implementation of the Supplementary Protocol
(f) Best practices and lessons learned in the implementation of the Supplementary Protocol available through the BCH
	4.1	Analysis of existing national policies, laws and institutional mechanisms to determine how they address or could address the requirements of the Supplementary Protocol
	

	(g) 
	4.2	Establishment of new, or amendment of existing, domestic legal and administrative frameworks to implement the requirements of the Supplementary Protocol
	

	(h) 
	4.3	Development of guidance to assist competent authorities in discharging their responsibilities under the Supplementary Protocol
	

	(i) 
	4.4	Organization of training activities to strengthen the scientific and technical capacity of the competent authorities to be able to evaluate damage, establish causal links and determine appropriate response measures
	

	(j) 
	4.5	Establishment of databases and knowledge management systems to facilitate the establishment of baselines and monitoring of the status of biodiversity at genetic, species and ecosystem levels
	

	(k) 
	4.6	Strengthening national capacity to provide for administrative or judicial review of decisions on response measures to be taken by the operator in accordance with Article 5.6 of the Supplementary Protocol
	

	(l) 
	4.7	Compilation and exchange of information on experiences and lessons learned in the implementation of the Supplementary Protocol through the BCH
	

	(m) 
	4.8	Mobilization of financial and other support for ratification and implementation of the Supplementary Protocol
	

	Focal area 5: Public awareness, education and participation 
Operational objective 5 
To enhance capacity at the national, regional and international levels that would facilitate efforts to raise public awareness, and promote education and participation concerning the safe transfer, handling and use of living modified organisms.

	Outcomes
· Parties have access to guidance and training materials on public awareness, education and participation concerning the safe transfer, handling and use of LMOs;
· Parties are enabled to promote and facilitate public awareness, education and participation in biosafety.

	A. Results/Outputs
	B. Planned Activities
	C. Summary of results of activities undertaken, good practices and lessons learned
[Enter text in column C, next to the relevant activity in column B, as appropriate]

	(a) Programmes for promoting public awareness are being implemented
(b) Guidance materials and toolkits including methodologies and best practices for promoting public awareness, and promote education and participation in place and being used by Parties
(c) Improved mechanisms for public awareness, and promote education and participation
(d) Effective implementation of public awareness, and promote education and participation at national, regional and international level 

	5.1      Collection of information on legal frameworks and mechanisms put in place and actual experiences on public awareness, education and participation
	

	(e) 
	5.2	Development and dissemination of training packages/online modules, guidance materials and other tools for different target groups
	

	(f) 
	5.3	Organization of regional and national workshops on the implementation of the above guidance/toolkit in order to strengthen or establish national mechanisms for public awareness, education and participation, interlinking with complementary international agreements
	

	(g) 
	5.4	Organization of training-of-trainers workshops for biosafety educators, communicators and other government and non-government personnel at national and (sub)regional levels
	

	(h) 
	5.5	Establishment of mechanisms to inform the public about existing opportunities and modalities for participation
	

	(i) 
	5.6	Establishment of national biosafety websites, searchable databases and national resource centres
	

	(j) 
	5.7	Development and implementation of biosafety public-awareness programmes
	

	Focal area 6: Information-sharing
Operational objective 6
To ensure that the BCH is easily accessed by all established stakeholders, in particular in developing countries and countries with economies in transition.

	Outcomes
· Increased access to information in the BCH and sharing of information through the BCH by users in developing countries and countries with economies in transition;
· Tools to facilitate implementation of the Protocol are easily accessible through the BCH;
· Information on the BCH is easily accessible to stakeholders, including the general public.

	A. Results/Outputs
	B. Planned Activities
	C. Summary of results of activities undertaken, good practices and lessons learned
[Enter text in column C, next to the relevant activity in column B, as appropriate]

	(a) Parties able to register mandatory information in the BCH
(b) Parties, non-Parties and other stakeholders are able to post non-mandatory information to the BCH
(c) Improved coordination and sharing of experiences on the BCH at national, (sub)regional, and global levels
(d) Increased awareness and capacity of relevant stakeholders and general public to access information through BCH
(e) National systems set up to gather, manage and upload onto the BCH all the information required under the Protocol
	6.1	Establishment/maintenance of national and regional infrastructure for accessing the BCH
	 National website provides information on legislation, Domestic law and EU regulation on LMOs. We can also find Information about environmental risk assessment reports and procedure of public information about deliberate release and contained use of activities risk class 3 and 4. 
We have all the information we need to update the BCH, so it is important to keep this information up to date. In the case of Spain there are different types of documents in BCH. We have loaded 181 documents either country´s decision or any other communication and we have loaded 184 risk assessment as well. 

	(f) 
	6.2	Development of national and (sub)regional systems for gathering/managing information for submission to the BCH
	

	(g) 
	6.3	Creation of national websites using, as appropriate, AJAX and Hermes tools
	

	(h) 
	6.4	Organization of BCH training for specific target groups, using the BCH Regional Advisors’ network
	

	(i) 
	6.5	Enhancement of cooperation between relevant international organizations on the further development and population of the BCH to maximize use of existing resources, experiences and expertise and to minimize duplication of activities
	

	(j) 
	6.6	Organization of training for information management experts on the BCH and putting in place mechanisms to facilitate use of the BCH by various stakeholders
	

	(k) 
	6.7	Establishment of mechanisms to enable countries to monitor the use of the BCH at the national level and to address gaps
	

	(l) 
	6.8	Continuation of the BCH capacity-building projects at national and (sub)regional levels
	

	(m) 
	6.9	Enhancement of the BCH coordination mechanism at the national level, including interministerial and interagency collaboration with relevant stakeholders
	

	Focal area 7: Biosafety education and training 
Operational objective 7 
To promote education and training of biosafety professionals through greater coordination and collaboration among academic institutions and relevant organizations.

	Outcomes
· A sustainable pool of biosafety professionals with various competencies available at national/ international levels;
· Improved biosafety education and training programmes;
· Increased exchange of information, training materials and staff and students among academic institutions and relevant organizations.

	A. Results/Outputs
	B. Planned Activities
	C. Summary of results of activities undertaken, good practices and lessons learned
[Enter text in column C, next to the appropriate activity in column B, if applicable]

	(a) Improved identification of training needs and target audiences
(b) Information on the current situation with regard to existing biosafety-related education and training initiatives available
(c) Relevant documentation (including real-life dossiers and full risk assessment reports) made available for biosafety education and education purposes
(d) Compilations of existing biosafety training and education initiatives and trainers are made available
(e) E-learning courses and other distance education and training programs on biosafety are available
(f) Scientific and professional conferences and workshops support exchange of information and experiences
(g) Biosafety regulators continuously trained through on-the-job and off-the-job training programmes
	7.1	Undertaking of periodic training needs assessments to ascertain the demand for biosafety education and training programme, and to identify target audiences
	


	(h) 
	7.2	Development and/or strengthening of biosafety education and training programs at national and (sub)regional levels, including online and continuing education programs
	

	(i) 
	7.3	Exchange of information on existing biosafety education and training courses and programmes through the BCH
	

	(j) 
	7.4	Integration of biosafety into the curricula of existing relevant academic programs and courses
	

	(k) 
	7.5	Establishment of national and (sub)regional coordination mechanisms or networks for institutions involved in biosafety education and training to facilitate the sharing experiences and best practices
	

	(l) 
	7.6	Exchange of biosafety training and research materials among academic institutions
	

	(m) 
	7.7	Development of academic exchange and fellowship programs to facilitate the sharing of expertise, including through North-South and South-South cooperation
	

	(n) 
	7.8	Expansion and maintenance of the database in the BCH on existing biosafety training and education programmes/courses, academic staff/experts on relevant subjects and training materials.
	

	(o) 
	7.9	Strengthening the capacity of existing universities, research institutes and centres of excellence to deliver biosafety education and training
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I.- INTRODUCCION

El objetivo de la presente Guia es proporcionar directrices a toda persona fisica o juridica que
pretenda llevar a cabo actividades con organismos modificados genéticamente (OMG) en situacion
confinada. En ésta se detalla la informacién que los titulares de dichas actividades deberan suministrar
a la Autoridad Competente en cada caso, para registrar las instalaciones y llevar a cabo las
actividades.

I.1.- MARCO LEGAL

La Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la utilizacion confinada,
liberacion voluntaria y comercializacion de organismos modificados genéticamente (OMG), incorpora
al ordenamiento juridico espafiol las normas sustantivas de las Directivas europeas sobre organismos
modificados genéticamente, asi como diversas decisiones de la Comision y del Consejo que han ido
complementado el contenido de dichas directivas o normas. Asi mismo, el Real Decreto 178/2004
(modificado por los Reales Decretos 367/2010 y 191/2013) desarrolla el contenido de la Ley 9/2003,
de 25 de abril, y finaliza el proceso de incorporacion al ordenamiento espafiol de las Directivas y
demés normas comunitarias antes citadas.

Los principios que inspiraron dicha ley fueron los de prevencion y cautela, que implica adoptar las
medidas adecuadas para evitar los potenciales efectos adversos para la salud humana y el medio
ambiente; el de caso por caso, esto es, la evaluacion de los riesgos asociados a los OMG para cada
uno de ellos; el de paso a paso, que supone ir avanzando en la investigacion y desarrollo de estos
organismos a medida que se van descartando riesgos para la salud y el medio ambiente; y el de
informacion y participacion publica, garantizando la consulta al publico antes de autorizar algunas
actividades de utilizacién confinada, asi como todas las de liberacién voluntaria y las de
comercializacion de organismos modificados genéticamente o productos que los contengan, y el
acceso de los ciudadanos a la informacion sobre las liberaciones o comercializaciones autorizadas.

Se define “organismo modificado genéticamente” como cualquier organismo, con excepcion de los
seres humanos, cuyo material genético ha sido modificado de una manera que no se produce de forma
natural en el apareamiento o en la recombinacion natural, siempre que se utilicen las técnicas que se
han establecido reglamentariamente (11).

El término “utilizacion confinada” cubre 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 minimizar su contacto con la poblacion y el medio ambiente. Las
instalaciones de utilizacion confinada mas frecuentemente empleadas para la obtencion de OMG son
los laboratorios de investigacion, animalarios, cAmaras de cultivo de plantas, invernaderos o las
instalaciones de produccidn industrial.

Con el objeto de proteger la salud humana y el medio ambiente es importante evaluar los riesgos de
todas las actividades llevadas a cabo con OMG y asegurarse de que se implementen todos los

1 Art. 3 del Real Decreto 178/2004
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controles y medidas necesarias para dicha proteccion. La evaluacion de riesgo debe tener en cuenta,
asi mismo, las consecuencias de una liberacion accidental al medio ambiente de los OMG.

Las disposiciones legales de las normas, tanto europeas como nacionales antes citadas, proporcionan
el marco adecuado para la realizacion de la evaluacion del riesgo de estas actividades asi como las
medidas de confinamiento y control que se deben aplicar en cada caso.

Tanto las directivas comunitarias como la legislacion espafiola sobre OMG pueden consultarse en:
Legislacion de OMG.

Se adjunta, asi mismo, un listado con las principales referencias legislativas sobre evaluacion y
gestion del riesgo bioldgico que pueden ser de utilidad para preparar las comunicaciones sobre OMG
(Anexo 1).

1.2.- AUTORIDADES COMPETENTES Y PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO

1.2.a.- Autoridades competentes en materia de autorizacion, vigilancia y control

La Administracion General del Estado es competente para autorizar las instalaciones y actividades de
utilizacion confinada para cualquier otro fin distinto de la comercializacion en los siguientes
supuestos:

1) Cuando su objeto sea la posible incorporacion a “medicamentos de uso humano y veterinario, asi
como a los demés productos Yy articulos sanitarios y a aquellos que, por afectar al ser humano,

puedan suponer un riesgo para la salud humana™?.

2) Cuando se obtenga financiacién del Plan Estatal de Investigacion Cientifica y Técnica y de
Innovacion, la competencia de autorizacion recae en la Administracion General del Estado.

En este caso, la Administracién General del Estado serd, ademas, competente para la vigilancia y
control de las actividades de utilizacién confinada cuando los programas de investigacion sean
ejecutados por érganos u organismos dependientes de ella.

Salvo en los casos anteriormente citados, seran las Comunidades Auténomas las que otorguen las
autorizaciones en relacion con las actividades de utilizacion confinada de OMG. Igualmente les
corresponde la vigilancia, el control y la imposicidn de las sanciones por las infracciones cometidas
en la realizacion de dichas actividades.

1.2.b.- Autoridad competente en materia de evaluacion del riesgo

En todos los casos, la autoridad competente en evaluacion del riesgo es la Comision Nacional de
Bioseguridad, 6rgano colegiado de caracter consultivo de la Administracion General del Estado y de
las Comunidades Autonomas.

2|_ey 9/3003, conforme al articulo 40.5 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.
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No obstante, algunas Comunidades Autonomas pueden tener otros drganos adicionales de evaluacion
del riesgo.

1.2.c.- Procedimiento administrativo

Con anterioridad al comienzo de las actividades con OMG, las personas fisicas o juridicas que se
propongan realizarlas estan obligadas a remitir una comunicacion a la autoridad competente en cada
caso. Esta comunicacion esta encaminada a la evaluacion del riesgo para la salud humana y el medio
ambiente que pudiera suponer el desarrollo de la actividad en la instalacion declarada.

En el caso de los Organismos Pablicos de Investigacion y Universidades, la comunicacion tendra
necesariamente que ser avalada por el representante legal de la institucion.

Para poder evaluar el riesgo, la Comisién Nacional de Bioseguridad ha desarrollado unos formularios
en los que se especifica la informacion necesaria (ver apartado Il y figura 2). El contenido de la
comunicacion y los plazos de respuesta por parte de la autoridad competente seran diferentes
dependiendo fundamentalmente del tipo de riesgo que se determine, y se desarrollan por tanto en
epigrafes independientes en esta guia.

e Cuando la competencia en materia de autorizaciéon recaiga en la Administracion General del
Estado, se debera presentar la solicitud, via telematica, al Consejo Interministerial de Organismos
Modificados Genéticamente, a través de la Sede Electronica.

El Secretario del CIOMG, pondra en conocimiento de la CNB copia de la comunicacién para que
ésta emita el preceptivo informe.

e Cuando la competencia en materia de autorizacion recaiga en las Comunidades Auténomas, se
deberd remitir la comunicacién a los organismos que estan listados en la siguiente pagina Web:
Composicion CNB. El érgano competente una vez realizadas las actuaciones de comprobacion
documental oportunas, remitird inmediatamente copia de la citada comunicacion al Presidente del
CIOMBG, quién, a través del Secretario del CIOMG, pondra en conocimiento de la CNB copia de
la comunicacion para que ésta emita el preceptivo informe.

La Comision Nacional de Bioseguridad asignara un nimero de referencia al expediente.

Si la Comision Nacional de Bioseguridad necesitara mas informacién para la evaluacién de riesgo de
la actividad o sobre las condiciones de la instalacion, se pondra en contacto con el solicitante. Una vez
estudiado el expediente, la Comision Nacional de Bioseguridad elaborara el informe, que remitira a la
autoridad competente correspondiente, que respondera al solicitante.

Cualquier consulta se podra realizar a través del buzdn: secretariaomg@mapama.es.

En la Figura 1 se recoge un esquema que resume los pasos a seguir por el solicitante para registrar
instalaciones para el uso confinado de organismos modificados genéeticamente y para iniciar las
actividades.
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.- CLASIF!CACION DE LOS OMG, LAS ACTIVIDADES Y LAS INSTALACIONES DE
UTILIZACION CONFINADA DE OMG

El primer paso para la elaboracion de una comunicacion, es la determinacion por parte del solicitante
del tipo de riesgo de la actividad, ya que éste establecera las medidas de control y confinamiento que
son exigibles.

En primer lugar se determinara el nivel del riesgo del OMG. Teniendo en cuenta que los OMG con
los que se puede trabajar pueden ser microorganismos, plantas o animales, se valorardn las
caracteristicas de inocuidad, patogenicidad o riesgo ambiental del organismo receptor, el material
genético del donante utilizado, el vector, asi como el OMG resultante (para una explicacion de la
nomenclatura utilizada, ver Figura 2).

Gen(es) o cualquier secuencia de DNA o RNA obtenido del
ORGANISMO DONANTE mediante técnicas de extraccion,
amplificacion o sintesis. Puede proceder del mismo ORGANISMO
RECEPTOR y haber sido modificado; por ejemplo, interrumpido o
modificado para utilizarlo en mutagénesis o silenciacion.

v v

VECTOR (virus, plasmido o de cualquier otra Cualquier técnica para la introduccion de
naturaleza). Puede haberse obtenido de células DNA en el organismo receptor:
de mamifero, insecto, planta, bacteria..., sin que recombinacion por vectores,
éstas se consideren el organismo donante. macroinyeccion, microinyeccion, balistica...

v

Modificacién
genética

ORGANISMO MODIFICADO
GENETICAMENTE

Organismo cuyo material genético ha sido ORGANISMO RECEPTOR
modificado de alguna manera que no se < ganismo que sufre la modificacion
produce naturalmente en el apareamiento ni genética

en la recombinacion natural

Figura 2.- Proceso general para la obtencion de un OMG a efectos de nomenclatura
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Para ello, se deben utilizar las listas de patdgenos humanos, animales o fitopatégenos disponibles,
(por ejemplo, en el caso de patdgenos humanos la incluida en el Real Decreto 664/1997, de 12 de
mayo, sobre la proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a
agentes bioldgicos durante el trabajo, y modificaciones posteriores, ver Anexo 1). En el caso de que el
agente bioldgico no aparezca en ninguna de estas listas, el solicitante debera realizar una evaluacion
particular del riesgo, basada en la comparacion con otros organismos similares, y para lo cual se ha
disefiado el Formulario C.

Tras esta evaluacion, el OMG se clasificard en una de las cuatro categorias siguientes:

OMG tipo 1: aquél cuya probabilidad de causar una enfermedad en los seres vivos o un efecto
adverso en el medio ambiente es insignificante

OMG tipo 2: aquél que puede causar una enfermedad a los seres vivos, siendo poco probable que se
propague a la colectividad y existiendo generalmente profilaxis o tratamiento eficaz; o puede causar
un efecto adverso bajo en el medio ambiente

OMG tipo 3: aquél que puede causar una enfermedad grave a los seres vivos, con riesgo de que se
propague a la colectividad y existiendo generalmente una profilaxis o tratamiento eficaz; o puede
causar un efecto adverso moderado en el medio ambiente.

OMG tipo 4: aquél que puede causar una enfermedad grave a los seres vivos con muchas
probabilidades de que se propague a la colectividad y sin que exista generalmente una profilaxis o un
tratamiento eficaz; o puede causar un efecto adverso alto en el medio ambiente.

A continuacién, teniendo en cuenta la categoria del OMG Yy las caracteristicas de la actividad que se
va a desarrollar (escala, volumen, etc.) el solicitante debe realizar una evaluacion del riesgo para la
salud y el medio ambiente de las actividades que se pretenden llevar a cabo, teniendo en
consideracién, como minimo, los elementos de evaluacion y el procedimiento establecido en el Anexo
| del Real Decreto 178/2004. Esta evaluacion facilitara la clasificacion final de la actividad conforme
a uno de los cuatro tipos de riesgo establecidos, lo que permitira la asignacion de las medidas de
control y confinamiento adecuadas a cada una de las clases, que se detallan en el Anexo 2 de esta
Guia.

Las instalaciones deben adecuarse a los requisitos de confinamiento correspondientes a las actividades
a desarrollar.

Actividades de tipo 1: Actividades de riesgo nulo o insignificante; se aplicaran niveles de
contencién tipo 1

Actividades de tipo 2: Actividades de bajo riesgo; se aplicaran niveles de contencion tipo 2

Actividades de tipo 3: Actividades de riesgo moderado; se aplicaran niveles de contencién tipo 3

Actividades de tipo 4: Actividades de alto riesgo; se aplicaran niveles de contencion tipo 4
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El proceso completo de clasificacion se resume en la Figura 3.

Caracteristicas de la actividad

Tipo de Instalacion

(Caracteristicas y Medidas
de confinamiento)

Tipo de Tipo de
OMG + actividad >

Formulario Parte B

Formulario Parte A \ /

Evaluacion del
riesgo

Formulario Parte C

Figura 3.- Resumen del proceso de clasificacion y su aplicacion a las distintas partes del
formulario:

— Formulario Parte A: descripcion del OMG y la actividad
- Formulario Parte B: descripcion de la instalacion

- Formulario Parte C: evaluacion del riesgo de la realizacion de la actividad en la instalacion
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I11.- INSTALACIONES Y ACTIVIDADES DE UTILIZACION CONFINADA DE OMG TIPO 1

I11.1.- PRIMER USO DE LA INSTALACION

111.1.a- Documentacion requerida en la comunicacion

Las comunicaciones para registrar el primer uso de una instalacion donde se van a llevar a cabo
actividades con OMG tipo 1 deberan incluir la siguiente documentacion, que puede descargarse en la
pagina WEB del MAPAMA:

1.- Modelo de solicitud: Es el modelo que debe utilizarse cuando la Autoridad competente es la
Administracion General del Estado.

En el caso de que la autoridad competente sea la Comunidad Auténoma, el solicitante debera ponerse
en contacto con la autoridad correspondiente: Composicién de la CNB

2.- Tabla resumen de las actividades tipo 1: Deberéan recogerse en una tabla las lineas de investigacion
que se van a desarrollar, los organismos (receptores y donantes) utilizados y la procedencia de los
OMG (generados en la propia instalacion o procedentes de otras instalaciones).

En caso de que los OMG procedan de otras instalaciones, debera indicarse de cuéles.

Si se emplean vectores virales que pudieran ser considerados como tipo superior a 1, debera
explicarse por qué se da al OMG resultante la consideracion de tipo 1.

Si los organismos empleados, sea como receptor o como donante, pudieran expresar alguna sustancia
potencialmente peligrosa, debe justificarse que no se expresa en el OMG resultante.

Se adjunta como ANEXO 1 un modelo de Tabla resumen para actividades tipo 1.

3.- Formulario Parte B: Correspondiente a la instalacidn en la que se va a desarrollar la actividad con
OMG. Puede descargarse en Formulario Parte B.

Adjunto a este formulario, se aportaran mapas de localizacidn de la instalacién, asi como planos de
cada una de las secciones de la instalacion. Asi mismo se pueden adjuntar fotos de las instalaciones
como muestra de las caracteristicas de las mismas.

4.- Formulario Parte C: Correspondiente a la evaluacion del riesgo de la actividad con el OMG. Se
podra presentar este formulario aunque no es obligatorio. Puede descargarse en Formulario Parte C.

111.1.b- Remision de la Comunicacién a la Autoridad competente

Cuando la competencia recaiga en la Administracién General del Estado, se debera presentar la
solicitud, via telematica, al Consejo Interministerial de Organismos Modificados Geneticamente, a
través de la Sede Electronica.
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Cuando la competencia recaiga en las Comunidades Auténomas, se debera remitir la comunicacién a
los organismos que estan listados en la Composicion de la CNB.

I11.1.c.-Inicio de las actividades

Las actividades de utilizacion confinada de tipo 1 podran comenzar inmediatamente despues de la
presentacion de la comunicacion de primera utilizacién de la instalacion.

I11.2.- EJECUCION DE NUEVAS ACTIVIDADES EN UNA INSTALACION YA
AUTORIZADA

Si la instalacion ya ha sido objeto de una comunicacion previa, las actividades de utilizacion
confinada sucesivas de tipo 1 no requeriran de ninguna otra comunicacion.

En este caso, sera obligatorio llevar un registro de las evaluaciones de riesgo para la salud humana y
el medio ambiente de dichas actividades, que deberan facilitar al rgano competente cuando éste lo
solicite. El registro contendra como minimo la siguiente informacion:

o Fecha de presentacion de la comunicacion.

o Nombre del titular de la actividad.

o Nombre de las personas responsables de la supervision y de la seguridad.

o Descripcion de la actividad: objetivo y duracion de la misma.

o Identificacién de las caracteristicas del organismo modificado genéticamente que pueden

causar efectos adversos en la salud humana o el medio ambiente.
. Clasificacion final de la actividad.
o Fechas de las revisiones periddicas de las instalaciones que realice el titular de la actividad.
En ningun caso podran realizarse actividades de tipo superior al reconocido para la instalacion.
Para utilizar una instalacion de tipo 1 previamente comunicada, con un OMG de nivel de riesgo

superior, debera presentarse una nueva comunicacion completa acorde al nivel del riesgo del nuevo
OMBG en la que se garantice que la instalacion cumple las medidas de confinamiento exigibles.
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IV.- INSTALACIONES Y ACTIVIDADES DE UTILIZACION CONFINADA DE OMG TIPO 2

IV.1.- PRIMER USO DE LA INSTALACION

1V.1.a.- Documentacién requerida en la comunicacion

Las comunicaciones para registrar el primer uso de una instalacion donde se van a llevar a cabo
actividades con OMG tipo 2 deberan incluir la siguiente documentacion que puede descargarse en la
pagina WEB del MAPAMA:

1.- Modelo de solicitud: Es el modelo que debe utilizarse cuando la Autoridad competente es la
Administracion General del Estado.

En el caso de que la autoridad competente sea la Comunidad Auténoma, el solicitante debera ponerse
en contacto con la autoridad correspondiente cuyos miembros estan listados en la Composicion de la
CNB.

2.- Formulario Parte A: Relativo a la actividad que se va a desarrollar con OMG.

Debera presentarse un formulario parte A por cada una de las actividades que se vayan a desarrollar
en la instalacion (tipo de organismo / condiciones de la actividad).

Podra valorarse que se presente un solo Formulario Parte A que incluya varias actividades de tipo 2
en el caso de que las modificaciones genéticas sean similares (por ejemplo, que sea el mismo
organismo receptor y donante). En este caso el solicitante deberd consultar previamente a la
Autoridad competente correspondiente.

3.- Formulario Parte B: Correspondiente a la instalacion en la que se va a desarrollar la actividad con
OMG.

Adjunto a este formulario, se aportaran mapas de localizacion de la instalacion, asi como planos de
cada una de las secciones de la instalacion. Asi mismo se pueden adjuntar fotos de las instalaciones
como muestra de las caracteristicas de las mismas.

4.- Formulario Parte C: Correspondiente a la evaluacion del riesgo para la salud y el medio ambiente
del uso del OMG en las condiciones de la actividad previstas y en la instalacion que se declara.

Deberéa presentarse un Formulario Parte C por cada Formulario Parte A que se haya presentado.

1VV.1.b.- Remision de la Comunicacion a la Autoridad competente

Cuando la competencia recaiga en la Administracion General del Estado, se debera presentar la
solicitud, via telematica, al Consejo Interministerial de Organismos Modificados Genéticamente, a
través de la Sede Electronica.

Cuando la competencia en recaiga en las Comunidades Autonomas, se debera remitir la comunicacion
en papel y en formato electronico a los organismos que estan listados en la Composicién de la CNB.
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IV.1.c- Inicio de las actividades y plazos para la resolucion por el 6rgano competente

Si es la primera vez que se comunica la instalacion, la actividad de tipo 2 podra iniciarse 45 dias
después de la presentacion de la comunicacion, periodo del que dispone la autoridad competente para
emitir una resolucion.

No obstante, este periodo de 45 dias quedara interrumpido en los siquientes casos:

- el dérgano competente requiera al solicitante mayor informacion que la aportada en su
comunicacion,

- el érgano competente no esté de acuerdo con el tipo asignado por el solicitante a la actividad,

- lainstalacién no cumpla los requisitos de confinamiento exigidos por la legislacion.

En estos casos, la actividad no podra iniciarse hasta que se haya recibido una autorizacion expresa.

Igualmente, el 6rgano competente podra autorizar expresamente la realizacion de las actividades antes
del plazo sefialado.

IV.2-EJECUCION DE NUEVAS ACTIVIDADES EN UNA INSTALACION YA
AUTORIZADA

1V.2.a.- Nuevas actividades de tipo 2 en una instalacion tipo 2 autorizada

Debe comunicarse cualquier nueva actividad de tipo 2 que se vaya a realizar en la instalacion
autorizada. En esta ocasion se repetira el procedimiento descrito, enviando los Formularios Parte A'y
Parte C, pero no seré necesario incluir el Formulario Parte B, relativo a la instalacion.

Si las instalaciones han sido objeto de una comunicacién previa relativa a actividades de utilizacion
confinada de los tipos 2 o superiores informada favorablemente, la nueva actividad de tipo 2 podra
iniciarse inmediatamente después su comunicacion, con las siguientes excepciones:

- el organo competente requiera al solicitante mayor informacién que la aportada en su
comunicacion

- el 6rgano competente no esté de acuerdo con el tipo asignado por el solicitante a la actividad.

En estos casos, la actividad no podra iniciarse hasta que se haya recibido una autorizacion expresa.

El 6rgano competente debera emitir una resolucion en el plazo de 45 dias a partir de la comunicacion.
Este periodo se interrumpira si el érgano competente solicita nueva informacion.
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1V.2.b.- Nuevas actividades de tipo 1 en una instalacion tipo 2 autorizada

Si se van a realizar actividades de tipo 1, serd obligatorio llevar un registro de las evaluaciones de
riesgo para la salud humana y el medio ambiente de dichas actividades, que deberan facilitar al
organo competente cuando éste lo solicite. El registro contendrd& como minimo la siguiente
informacion:

e Fecha de presentacion de la comunicacion.

e Nombre del titular de la actividad.

e Nombre de las personas responsables de la supervision y de la seguridad.

e Descripcion de la actividad: objetivo y duracion de la misma.

¢ Identificacion de las caracteristicas del organismo modificado genéticamente que pueden causar
efectos adversos en la salud humana o el medio ambiente.

e Clasificacion final de la actividad.
e Fechas de las revisiones periddicas de las instalaciones que realice el titular de la actividad.

1V.2.c.- Actividades de tipo superior al de la instalaciéon

En ningun caso podran realizarse actividades de tipo superior al reconocido para la instalacion.

Para utilizar una instalacion de tipo 2 previamente comunicada, con un OMG de nivel de riesgo
superior, debera presentarse una nueva comunicacion completa acorde al nivel del riesgo del nuevo
OMBG en la que se garantice que la instalacion cumple las medidas de confinamiento exigibles.

V.- INSTALACIONES Y ACTIVIDADES DE UTILIZACION CONFINADA DE OMG TIPOS 3
Y4

V.1.- PRIMER USO DE LA INSTALACION

V.1l.a.- Documentacion requerida en la comunicacion

Las comunicaciones para registrar primeros usos de instalaciones donde se van a llevar a cabo
actividades con OMG tipo 3y 4 deberan incluir la siguiente documentacion que puede descargarse en
la pAgina WEB del MAPAMA:

1- Modelo de solicitud: Es el modelo que debe utilizarse cuando la Autoridad competente es la
Administracion General del Estado.

En el caso de que la autoridad competente sea la Comunidad Auténoma, el solicitante deberd ponerse
en contacto con la autoridad correspondiente cuya lista se detalla en la Composicion de la CNB.
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2.- Formulario Parte A: Relativo a la actividad que se va a desarrollar con OMG.

Se presentara un Formulario Parte A para cada actividad con un OMG de tipos 3 0 4, con los que se
vaya a trabajar.

3.- Formulario Parte B: Correspondiente a la instalacion en la que se va a desarrollar la actividad con
OMG.

Adjunto a este formulario, se aportaran mapas de localizacion de la instalacién, asi como planos de
cada una de las secciones de la instalacion. Asi mismo se pueden adjuntar fotos de las instalaciones
como muestra de las caracteristicas de las mismas.

4.- Formulario Parte C: Correspondiente a la evaluacion del riesgo de la actividad con el OMG.

Deberéa presentarse un Formulario Parte C por cada Formulario Parte A que se haya presentado, es decir,
por cada actividad con OMG diferentes.

5.- Informacion puablica

En virtud del articulo 16.2.d del Real Decreto 178/2004, la autoridad competente someterd a
informacién publica las actividades con OMG de tipo 3 y 4 durante un plazo de 30 dias. Los
comentarios recibidos seran tenidos en cuenta a la hora de elaborar el informe de evaluacion.

Por lo tanto, el solicitante debera presentar junto con la documentacién completa de tipos 3 6 4
(formulario Parte A, B y C), un documento resumiendo la informacion més relevante contenida en los
formularios Parte A, By C, en el que se eliminara la informacidn que se considere confidencial, en el
caso de que la hubiera, para poder someterlo a informacién publica.

En el caso de que corresponda a la Administracion central conceder la autorizacion, esta informacion
publica se realiza a través de la pagina Web del Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentacion y
Medio Ambiente: Informacion publica.

V.1.b.- Remisién de la Comunicacion a la Autoridad competente

Cuando la competencia recaiga en la Administracion General del Estado, se debera presentar la
solicitud, via telematica, al Consejo Interministerial de Organismos Modificados Genéticamente, a
través de la Sede Electronica.

Cuando la competencia recaiga en las Comunidades Auténomas, se debera remitir la comunicacién a
los organismos que estan listados en la Composicién de la CNB.

V.1.c.- Inicio de las actividades y plazos para la resoluciéon por el 6rgano competente

Las actividades de utilizacion confinada de los tipos 3 y 4 requeriran siempre una autorizacién
expresa del 6rgano competente.
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El 6rgano competente deberd emitir una resolucion sobre la autorizacion de las actividades de
utilizacion confinada de los tipos 3 y 4 en instalaciones que se declaran por primera vez en el plazo
méaximo de 90 dias después de la presentacion de la comunicacion.

Es importante destacar que para calcular el plazo de 90 dias, no se tendran en cuenta los periodos de
tiempo en que el 6rgano competente esté a la espera de recibir la informacion adicional solicitada al
titular o bien esté realizando la informacion publica.

V.2.- EJECUCION DE NUEVAS ACTIVIDADES EN UNA INSTALACION YA
AUTORIZADA

Debe comunicarse cualquier nueva actividad tipo 2, 3 y 4 que se vaya a realizar en la instalacion
autorizada. En esta ocasion se repetira el procedimiento descrito, enviando los Formularios Parte A 'y
Parte C, pero no seré necesario incluir el Formulario Parte B, relativo a la instalacion.

Las actividades de utilizacion confinada de los tipos 3 y 4 requeriran siempre una autorizacion
expresa del 6rgano competente. En esta ocasion, el érgano competente dispone de 45 dias a partir de
la presentacion de la comunicacion para emitir una resolucion.

De nuevo en este caso para calcular el plazo de 45 dias, no se tendran en cuenta los periodos de
tiempo en que el 6rgano competente esté a la espera de recibir la informacion adicional solicitada al
titular o bien esté realizando la informacion publica.

En ningln caso podran realizarse actividades de tipo superior al reconocido para la instalacion.

Para utilizar una instalacion de tipo 3 previamente comunicada, con un OMG de nivel de riesgo
superior, debera presentarse una nueva comunicacion completa acorde al nivel del riesgo del nuevo
OMG en la que se garantice que la instalacion cumple las medidas de confinamiento exigibles.

V.3.-PLANES DE EMERGENCIA

Los responsables de la instalacion tendran que elaborar planes de emergencia y de vigilancia de las
instalaciones, con instrucciones claras de actuacion en caso de emergencia para el personal que
trabaja en el interior de las instalaciones.

Por otro lado, cuando sea necesario a juicio del 6rgano competente, y en todo caso antes de que
comience una operacion de utilizacion confinada de OMG 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 debera elaborar un plan de emergencia sanitaria y de vigilancia
epidemioldgica y medioambiental. 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
con la consecuente liberacion del OMG al exterior de las instalaciones donde radique la actividad.

Estos planes de emergencia sanitaria y de vigilancia epidemiologica y medioambiental seran
elaborados por el 6rgano competente que designe la comunidad auténoma donde radiquen las
instalaciones, y se remitirdn al érgano competente para las actividades con OMG. Los planes se
elaboraran teniendo en cuenta los datos suministrados por los titulares de las actividades de utilizacion
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confinada, de acuerdo con lo establecido en el anexo Ill del Real Decreto 178/2004, y tendran, al
menos el siguiente contenido:

a)

b)

c)

d)

f)

VI.-

Anélisis de los riesgos que distintas hipdtesis de accidente pueden suponer para la salud humana
y el medio ambiente en el exterior de las instalaciones.

Actuaciones de tipo sanitario, epidemiologico y medioambiental que se deban seguir, en caso de
accidente.

Organizacién de los servicios, medios y recursos necesarios para el desempefio de las
actuaciones previstas.

Identificacion de la persona u érgano al que deba facilitar la informacion 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.

Identificacion de la persona u 6rgano al que el titular de la actividad debera comunicar, en caso
de accidente, la informacidn sefialada en el articulo 21 del Real Decreto 178/2004.

Identificacién de la persona u drgano al que se atribuyen las funciones de direccion vy

coordinacion de las actuaciones que se deban seguir en caso de accidente, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 21 del Real Decreto 178/2004.

MODIFICACION DE INSTALACIONES PREVIAMENTE COMUNICADAS, E

INSTALACIONES QUE INCLUYAN DISTINTOS NIVELES DE CONFINAMIENTO

Si se van a realizar ampliaciones o cambios significativos en instalaciones previamente comunicadas,
debera presentarse un nuevo Formulario Parte B.

En los casos en los que en una misma instalacion haya diferentes niveles de confinamiento, deberd
presentarse un Formulario Parte B por cada nivel. En ningln caso se aceptard gue en un mismo
Formulario Parte B se incluyan secciones con distintos niveles de confinamiento.
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VIl.- RESUMEN DE LA DOCUMENTACION REQUERIDA Y PLAZOS DE EJECUCION

DE ACTIVIDADES DE UTILIZACION CONFINADA

COMUNICACION Y
Ag'TFI’SIBiD INL?I'OALDAECLIAON PRESENTACION DE INICIO DE LA ACTIVIDAD
INFORMACION
Comunicacion al 6rgano competente y
Primer uso presentacion del modelo de solicitud y Inmediato tras la comunicacion
los Formularios partes By C
Tipo 1 . L
No se requiere comunicacion
Usos sucesivos || (Registro de las actividades junto con su Inmediato
evaluacion del riesgo)
Comunicacion al 6rgano competente y 45 dias
Primer uso presentacion del modelo de solicitud y (salvo indicacion contraria
los formularios partes A, By C del 6rgano competente)
Tipo 2 . .,
Comunicacion al 6rgano competente y INMEIAI0ras i comunicacion
Usos sucesivos presentacion del modelo de solicitud y (salvo indicacién contraria
los formularios partes Ay C del 6rgano competente)
Comunicacion al drgano competente y 90 dias
Primer uso presentacion del modelo de solicitud y .
los formularios partes A, By C AUTORIZACION EXPRESA
Tipo3y4
Comunicacion al 6rgano competente y 45 dias
Usos sucesivos presentacion del modelo de solicitud y ,
los formularios partes Ay C AUTORIZACION EXPRESA

Cuadro 1.- Resumen de la documentacion requerida y plazos de ejecucién

VIII.- INFORMACION CONFIDENCIAL

Los solicitantes de las actividades de utilizacion confinada que proporcionen informacion a la
Administracion podran invocar el caracter confidencial de determinados datos e informaciones
facilitados, siempre y cuando se aporte la justificacién correspondiente. La Administracion resolvera
sobre la confidencialidad invocada y se abstendra de facilitar la informacion a terceros sobre los datos
e informaciones a los que reconozca dicho caréacter.

No tendran caracter confidencial las informaciones y datos relativos a la descripcion de organismos
modificados genéticamente, a la identificacion del titular, a la finalidad y al lugar de la actividad, a la
clasificacion del riesgo de la actividad de utilizacion confinada y a las medidas de confinamiento, a
los sistemas y medidas de emergencia y control y a la evaluacion de los efectos para la salud humana
y el medio ambiente.
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IX.- COMITE DE BIOSEGURIDAD

El Real Decreto 178/2004 establece que se crearan comités o subcomités de seguridad bioldgica, si es
preciso. La Comisién Nacional de Bioseguridad recomienda siempre la creacion de un Comité de
Bioseguridad en cada centro de trabajo. Ademéas de ocuparse de la seguridad e higiene de los
trabajadores, deberia actuar como grupo de revision independiente para todas las cuestiones relativas
al riesgo biologico, informando a su vez de todo ello a la direccidn del centro. Este debe ser un comité
de gestion del riesgo bioldgico en el sentido més amplio, incluida la supervision de la evaluacion del
riesgo realizada para las distintas actividades desarrolladas en el centro. De manera general, el Comité
de Bioseguridad debe:

a) incluir una muestra representativa de expertos, apropiada a la naturaleza y escala de las
actividades asumidas;

b)  estar coordinado por una persona experta;
c)  disponer de unos criterios de referencia documentados;

d) asegurar que los temas tratados son registrados formalmente, las acciones asignadas, ejecutadas
y cerradas eficazmente;

e)  reunirse con una frecuencia definida, apropiada y siempre que las circunstancias lo requieran.

En el Anexo 3 de esta Guia se desarrollan unas directrices para la creacion del Comité de
Bioseguridad de los centros que trabajan con OMG.

X.- TASAS

La ejecucion de las siguientes actividades de utilizacion confinada comporta el pago de tasas a la
administracién competente:

a) La primera utilizacion de instalaciones especificas que impliquen la utilizacion confinada de
organismos modificados genéticamente cualquiera que sea el riesgo asignado a la actividad.

b) La utilizacién confinada de organismos modificados genéticamente en actividades de bajo
riesgo, de riesgo moderado y de alto riesgo (tipos 2, 3 y 4, respectivamente).

El pago de la tasa se producira antes de presentar la solicitud que inicie la actuacién o el expediente,
ya que éste no se tramitara sin que se haya efectuado el pago correspondiente. Las tarifas difieren en
funcién del tipo de riesgo de las instalaciones y las actividades realizadas (Art. 28 de la Ley 9/2003).
También estan previstas bonificaciones en determinados casos (ver Art. 29 de la Ley 9/2004).

En el caso de que la competencia sea de la Administracion General del Estado existe un
procedimiento telematico para la gestion y el pago de las tasas.

El solicitante de las instalaciones y actividades debera informarse sobre la existencia de tasas cuando
la competencia de las mismas recaiga en las Comunidades Autonomas.
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ANEXO 2

LEGISLACION DE APLICACION EN ESPANA RELACIONADA CON LA EVALUACION
Y GESTION DEL RIESGO BIOLOGICO

A continuacion se incluye una relacion de la normativa vigente de aplicacion en Espafia relacionada
con la gestién del riesgo bioldgico. El listado no es limitativo ni excluyente.

Normativa referente a Organismos Modificados Genéticamente.

1. Directiva 2009/41/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, relativa
a la utilizacion confinada de microorganismos modificados genéticamente

2. Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la utilizacion
confinada, liberacion voluntaria y comercializacion de organismos modificados genéticamente.

3. Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba el Reglamento general para el
desarrollo y ejecucion de la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de
la utilizacién confinada, liberacion voluntaria y comercializacion de organismos modificados
genéticamente.

4, Real Decreto 367/2010, de 26 de marzo, de modificacion de diversos reglamentos del area de
medio ambiente para su adaptacion a la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre libre acceso a las
actividades de servicios y su ejercicio, y a la Ley 25/2009, de 22 de diciembre, de modificacion de
diversas leyes para su adaptacion a las Ley de libre acceso a actividades de servicios y su ejercicio.
(El Capitulo V modifica el Real Decreto 178/2004).

5. Real Decreto 191/2013, de 15 de marzo, por el que se modifica el Real Decreto 178/2004, de
30 de enero, por el que se aprueba el Reglamento general para el desarrollo y ejecucién de la Ley
9/2003.

6. Texto consolidado del Real Decreto 178/2004 (incluye las modificaciones del Real Decreto
367/2010 y del Real Decreto 191/2013).

Normativa referente a la Prevencion de Riesgos Laborales.

7. Directiva 2000/54/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de septiembre de 2000,
sobre la proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes
bioldgicos durante el trabajo (recodificacion de la directiva 90/679/CEE y sus modificaciones
posteriores, transpuestas en el RD 664/1997).

8. Ley 31/1995, de 8 de noviembre de prevencion de riesgos laborales, y modificaciones
posteriores (*).

Q. Real Decreto 1407/1992, de 20 de noviembre, por el que se regulan las condiciones para la
comercializacion y libre circulacion intracomunitaria de los equipos de proteccion individual.
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10. Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de los Servicios de
Prevencién, y modificaciones posteriores (*).

11. Real Decreto 485/1997, 14 de abril, sobre disposiciones minimas en materia de sefializacion
de seguridad y salud en el trabajo.

12. Real Decreto 486/1997, de 14 de abril, por el que se establecen las disposiciones minimas de
seguridad y salud en los lugares de trabajo, y modificaciones posteriores (*).

13. Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccion de los trabajadores contra los
riesgos relacionados con la exposicion a agentes bioldgicos durante el trabajo, y modificaciones
posteriores (*). (Esta también disponible una “Guia Técnica para la evaluacion y prevencion de los
riesgos relacionados con la exposicion a agentes biologicos” del INSHT).

14, Real Decreto 773/1997, 30 de mayo, sobre disposiciones minimas de seguridad y salud
relativas a la utilizacion por los trabajadores de equipos de proteccién individual, y modificaciones
posteriores (*).

15. Real Decreto 171/2004, de 30 de enero, por el que se desarrolla el articulo 24 de la Ley
31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencién de Riesgos Laborales, en materia de coordinacién de
actividades empresariales, y modificaciones posteriores (*).

16. Real Decreto 1299/2006, de 10 de noviembre, por el que se aprueba el cuadro de
enfermedades profesionales en el sistema de la Seguridad Social y se establecen criterios para su
notificacion y registro, y sus modificaciones posteriores.

Normativa referente a residuos.
17. Ley 22/2011, de 28 de julio, de residuos y suelos contaminados.

18. Real Decreto 833/1988, de 20 de julio, por el que se aprueba el Reglamento para la ejecucién
de la Ley 20/1986, béasica de residuos toxicos y peligrosos.

19. Real Decreto 952/1997, de 20 de junio, por el que se modifica el Reglamento para la ejecucion
de la Ley 20/1986, de 14 de mayo, Bésica de Residuos Tdxicos y Peligrosos, aprobado mediante Real
Decreto 833/1988, de 20 de julio.

20. Decretos de las Comunidades Auténomas relativos a las gestion de residuos biocontaminantes
(biosanitarios).

Normativa referente a proteccion contra incendios y emergencias.

21. Real Decreto 2267/2004, de 3 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de seguridad
contra incendios en los establecimientos industriales.

22. Real Decreto 314/2006, de 17 de marzo, por el que se aprueba el Codigo Técnico de la
Edificacion. Documento Bésico SlI: Seguridad en caso de incendio.
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23. Real Decreto 393/2007, de 23 de marzo, por el que se aprueba la Norma Bésica de
Autoproteccion de los centros, establecimientos y dependencias dedicados a actividades que puedan
dar origen a situaciones de emergencia, y modificaciones posteriores.

Normativa referente al uso y cuidado de animales.
24. Ley 8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal.

25. Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas bésicas aplicables
para la proteccién de los animales utilizados en experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo
la docencia.

26. Ley 32/2007, de 7 de noviembre, para el cuidado de los animales, en su explotacion,
transporte, experimentacion y sacrificio, y modificaciones posteriores.

Normativa referente al transporte y movimiento de agentes bioldgicos.

217. Reglamento (CE) N° 1946/2003, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de julio de
2003, relativo al movimiento transfronterizo de organismos modificados genéticamente.

28. Directiva 2008/61/CE, de la Comision, de 17 de junio de 2008, por la que se establecen las
condiciones en las que determinados organismos nocivos, vegetales, productos vegetales y otros
objetos enumerados en los anexos | a V de la Directiva 2000/29/CE del Consejo, pueden ser
introducidos o transportados dentro de la Comunidad o de determinadas zonas protegidas de la misma
con fines de ensayo o cientificos y para actividades de seleccion de variedades.

29. Real Decreto 401/1996, de 1 de marzo, por el que se establecen las condiciones para la
introduccion en el territorio nacional de determinados organismos nocivos, vegetales, productos
vegetales y otros objetos, con fines de ensayo, cientificos y para la actividad de seleccion de
variedades, y sus modificaciones posteriores.

30. Real Decreto 58/2005, de 21 de enero, por el que se adoptan medidas de proteccion contra la
introduccion y difusion en el territorio nacional y de la Comunidad Europea de organismos nocivos
para los vegetales o productos vegetales, asi como para la exportacion y transito hacia paises terceros,
y sus modificaciones posteriores.

31. Real Decreto 65/2006, de 30 de enero, por el que se establecen requisitos para la importacion
y exportacion de muestras bioldgicas.

32. Normativa nacional e internacional (OACI/IATA, OMI/MDG, TPF/RID y TPD/ADR) para el
transporte de mercancias peligrosas y, en particular, de sustancias infecciosas y muestras para
diagnostico.

(*): La pagina Web del Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (www.insht.es)
incluye la recopilacion de toda la normativa vigente de aplicacion en Espaiia referente a la Prevencion
de Riesgos Laborales (incluyendo los agentes bioldgicos v el resto riesgos en el lugar de trabajo) con
las modificaciones que ha sufrido cada disposicion.
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ANEXO 3

PRINCIPIOS, MEDIDAS DE CONFINAMIENTO Y OTRAS MEDIDAS DE PROTECCION

El confinamiento de una instalacion donde se trabaje con organismos modificados genéticamente
(OMG) debe garantizarse mediante el uso de buenas practicas de trabajo, formacion, equipo de
confinamiento y disefio particular de las instalaciones. En todas las actividades en que intervengan
OMG se aplicaran los principios de las buenas practicas microbioldgicas, asi como los principios
fundamentales siguientes de seguridad y de higiene en el lugar de trabajo:

a)

b)

c)
d)

e)
f)
9)

h)
i)
)
k)

mantener la exposicion del lugar de trabajo y del medio ambiente a cualquier organismo
modificado genéticamente al nivel mas bajo posible en la préactica;

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;

verificar, cuando proceda, la presencia de organismos de proceso viables fuera del
confinamiento fisico primario;

proporcionar al personal la formacion adecuada;
crear comités y subcomités de seguridad bioldgica, si es preciso;

formular y aplicar cddigos de practica locales para la seguridad del personal, segin las
necesidades;

si procede, disponer sefiales de riesgo bioldgico;
establecer instalaciones de limpieza y descontaminacion para el personal;
Ilevar los correspondientes registros;

prohibir que se coma, beba, fume, se empleen cosméticos o se almacenen alimentos para el
consumo humano en la zona de trabajo;

prohibir pipetear con la boca;
establecer, si procede, protocolos de trabajo por escrito con el fin de garantizar la seguridad;

tener a disposicion desinfectantes adecuados y procedimientos especificos de desinfeccion en
caso de que organismos modificados genéticamente se hayan esparcido (por ejemplo, duchas
lavaojos);

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

En los cuadros siguientes figuran los requisitos habituales minimos que deben aplicarse, asi
como las medidas necesarias para cada grado de confinamiento. Los titulos de los cuadros son
indicativos.

- Enel cuadro I A figuran los requisitos minimos para las actividades de laboratorio.

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

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

- En el cuadro Il 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 Ay 11, correspondientes al mismo grado.

En algunos casos los usuarios podran, previo acuerdo del 6rgano competente, no aplicar una

especificacion en un determinado grado de confinamiento o bien combinar especificaciones de dos
grados diferentes.
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Cuadro | A: Medidas de confinamiento y otras medidas de proteccion para las actividades de
laboratorio

Especificaciones Grado de confinamiento
P 1 2 3 4
Dependencias del - - - .
1 laboratoriol No exigida No exigida Exigida Exigida
Laboratorio: hermético
2 para efectuar una No exigida No exigida Exigida Exigida
fumigacion
3 Existencia de una entrada |\ ;i No exigida Exigida Exigida
y salida independientes 9 9 g 9
Equipo
Superficies resistentes a
acidos, alcalis, disolventes, Exigida (mesa Exigida (mesa,
4 desinfectantes y agentes de Exigida (mesa) Exigida (mesa) suel%) y suelo, techo y
descontaminacion y de paredes)
facil limpieza
5 ACC?SO al Iaboratorloza No exigida No exigida Opcional Exigida
través de una esclusa
Presion negativa respecto Exiaida con
6 a la presion del medio No exigida No exigida gida, 3 Exigida
) . . excepcion de
ambiente inmediato
. . Exigida: Exigida:
Aire de entrada y salida .y y (HEPA)* airede | (HEPA)S: aire
7 del laboratorio tratado con No exigida No exigida .
. salida con de entrada y de
filtros HEPA g .
excepcion de salida
Recinto o campana de I, . - -
8 sequridad microbiolégica No exigida Opcional Exigida Exigida
Especificaciones
Enel
En las laboratorio =
9 Autoclave In situ En el edificio dependencias del
s con dos
laboratorio
extremos
Normas de trabajo
10 Acceso restringido No exigida Exigida Exigida Exigida
11 | Sefalizacion de unpeligro |\ i Exigida Exigida Exigida
bioldgico en la puerta
Medidas especificas para Exiaida:
12 el control de la formacion No exigida igida. Exigida: evitar Exigida: evitar
A minimizar
y difusién de aerosoles
13 Ducha No exigida No exigida Opcional Exigida
. . Indumentaria y Cambio
. Indumentaria Indumentaria completo de
Indumentaria de " - calzado de
14 L de proteccion de proteccion . ropa y calzado
proteccion proteccion
adecuada adecuada antes de entrar y
adecuados de salir

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

2 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.

3 Las actividades en que la transmisidn no se realiza por via aérea.

4 HEPA: Filtro absoluto (High efficiency Particulate Air).

5 En los locales en los que se manipulen virus que no sean retenidos por los filtros HEPA, seran necesarios otros requisitos relativos al aire de
salida.

6 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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Grado de confinamiento
1 2 3 4

Especificaciones

15 Guantes No exigida Opcional Exigida Exigida

Control eficaz de los
18 vectores (por ejemplo, Opcional Exigida Exigida Exigida
roedores e insectos)

Residuos

Inactivacion de los
organismos modificados
genéticamente en los
efluentes de lavabos,
desagiles y duchas o
efluentes similares

19 No exigida No exigida Opcional Exigida

Inactivacion de los
organismos modificados
20 genéticamente en el Opcional Exigida Exigida Exigida
material contaminado y en
los residuos

Otras medidas

Almacenamiento del
21 equipo en el propios No exigida No exigida Opcional Exigida
laboratorio

Una ventana de
23 observacién o similar para Opcional Opcional Opcional Exigida
ver a los ocupantes
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Cuadro | B: Medidas de confinamiento y otras medidas de proteccion para las actividades en
invernaderos y semilleros

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 aplicarén todas las normas recogidas en el cuadro | A con las adiciones o modificaciones siguientes:

Especificaciones

Grado de confinamiento

1

| 2

| 3

| 4

Edificio

1

Invernadero:
estructura
permanente!

No exigida

Exigida

Exigida

Exigida

Equipo

Entrada a través
de una esclusa con
dos puertas con
cerradura
dependiente

No exigida

Opcional

Opcional

Exigida

4

Control de la
escorrentia de
agua contaminada

Opcional

Minimizar la
escorrentia?

Evitar la
escorrentia

Evitar la
escorrentia

Normas d

e trabajo

Medidas para
controlar las
especies no
deseadas (insectos
y otros artrépodos,
roedores, etc.)

Exigida

Exigida

Exigida

Exigida

Procedimientos
para evitar la
diseminacion de
organismos
modificados
genéticamente
durante el
transporte de
material vivo entre
el invernadero o
semillero, la
estructura
protectora y el
laboratorio

Minimizar la
diseminacion

Minimizar la
diseminacion

Evitar la
diseminacion

Evitar la
diseminacion

1 El invernadero sera una estructura permanente con cubierta continua e impermeable, situada en un lugar cuya pendiente permita evita la
entrada de la escorrentia de aguas superficiales y provista de puertas de cierre automatico.

2 Cuando pueda haber transmision por el suelo.
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Cuadro | C: Medidas de confinamiento y otras medidas de proteccion para las actividades en
unidades de animales

Se aplicaran todas las normas recogidas en el cuadro | A con las adiciones o modificaciones siguientes:

Especificaciones

Grado de confinamiento

1

| 2

| 3

| 4

Instalaciones

1

Aislamiento de la
unidad de
animales®

Opcional

Exigida

Exigida

Exigida

Locales de
animales*
separados
mediante puertas
bloqueables

Opcional

Exigida

Exigida

Exigida

Locales de
animales
disefiados para la
descontaminacion
material (jaulas,
etc.) impermeable
y facil de lavar

Opcional

Opcional

Exigida

Exigida

Suelo y paredes
faciles de lavar

Opcional

Exigida (suelo)

Exigida (suelo y
paredes)

Exigida (suelo y
paredes)

Confinamiento de
los animales en
receptaculos
adecuados como
jaulas, corrales o
cajas

Opcional

Opcional

Opcional

Opcional

Filtros en las cajas
de aislamiento o
habitaciones
aisladas®

No exigida

Opcional

Exigida

Exigida

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

4 Locales de animales: locales que habitualmente se empleen para alojar animales de reserva, cria o experimentacion o para realizar
pequefias intervenciones quirdrgicas.

5 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

I1: Medidas de confinamiento y otras medidas de proteccion para otras actividades

Especificaciones

Grado de confinamiento

1

| 2

| 3

|3

Disposiciones generales

Los organismos
viables deben
mantenerse en un
sistema que separe
el proceso del
entorno (sistema
cerrado)

Exigida

Exigida

Exigida

Exigida

Control de los gases
de escape del
sistema cerrado

Exigida,
minimizando la
liberacion

Exigida, evitando
la liberacion

Exigida, evitando
la liberacion

Exigida,
minimizando la
liberacion

Control de
aerosoles durante la
toma de muestras,
la introduccién de
material en un
sistema cerrado o la
transferencia de
material a otro
sistema cerrado

Exigida,
minimizando la
liberacion

Exigida, evitando
la liberacion

Exigida, evitando
la liberacion

Exigida,
minimizando la
liberacion

Inactivacion del
liquido de cultivo
en masa antes de
extraerlo del
sistema cerrado

Exigida, con
medios validados

Exigida, con
medios validados

Exigida, con
medios validados

Exigida, con
medios validados

Sistemas de cierre
disefiados para
minimizar o evitar
la liberacion

Minimizar la
liberacion

Evitar la liberacion

Evitar la
liberacion

Minimizar la
liberacion

Zona controlada
con capacidad para
contener el vertido
de todo el contenido
del sistema cerrado.

Opcional

Exigida

Exigida

Opcional

7

Zona controlada
hermética para
fumigacion

No exigida

Opcional

Opcional

Exigida

Equipo

8

Entrada a través de
esclusa

No exigida

No exigida

Opcional

Exigida

Superficies
resistentes al agua y
a los &cidos, alcalis,
disolventes,
desinfectantes y
agentes de
descontaminacion,
y faciles de limpiar

Exigida (mesa, si
la hay)

Exigida (mesa, si
la hay)

Exigida (mesa, si
la hay, y suelo)

Exigida (mesa,
suelo, techo y
paredes)

10

Medidas especificas
para ventilar
adecuadamente la
zona controlada y

Opcional

Opcional

Opcional

Exigida
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Especificaciones

Grado de confinamiento

1

2

de este modo
minimizar la
contaminacion
atmosférica

11

Zona controlada
con presién
negativa respecto a
la presion
circundante

No exigida

No exigida

Opcional

Exigida

12

Tratamiento del aire
de salida y entrada
de la zona filtrado
con filtros HEPA

No exigida

No exigida

Exigida (aire de
salida; facultativa
para el aire de
entrada)

Exigida (aire de
entrada y de
salida)

Normas

de trabajo

13

Sistemas cerrados
situados en una
zona controlada

No exigida

Opcional

Exigida

Exigida

14

Acceso restringido
exclusivamente al
personal autorizado

No exigida

Exigida

Exigida

Exigida

15

Obligacién de
indicar el peligro
biol6gico

No exigida

Exigida

Exigida

Exigida

17

El personal debera
ducharse antes de
abandonar la zona
controlada

No exigida

No exigida

Opcional

Exigida

18

Indumentaria de
proteccion para el
personal

Exigida
(indumentaria de
trabajo)

Exigida
(indumentaria de
trabajo)

Exigida

Cambio total de
indumentaria antes
de entrar y de salir

Residuos

22

Inactivacion de los
organismos
modificados
genéticamente en
los efluentes de
lavabos y duchas o
efluentes similares

No exigida

No exigida

Opcional

Exigida

23

Inactivacion de los
organismos
modificados
genéticamente en el
material
contaminado y los
residuos, incluidos
los organismos
modificados
genéticamente
presentes en el
efluente de trabajo
antes del vertido
final

Opcional

Exigida, con
medios validados

Exigida, con
medios validados

Exigida, con
medios validados
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Y MEDIO AMBIENTE

Secretaria de la Comisién Nacional de Bioseguridad

ANEXO 4

DIRECTRICES PARA LA CREACION DE UN COMITE DE BIOSEGURIDAD EN
CENTROS QUE TRABAJAN CON ORGANISMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE
(OMG)

En relacion con el establecimiento de Comites de Bioseguridad no existe legislacion especifica al
respecto, ni indicaciones de como deben ser esos Comités, sus funciones o composicion. Sin embargo,
es un muy recomendable crear este tipo de 6rganos si se va trabajar con OMG con cierta intensidad y
continuidad y, especialmente, si hay varias actividades paralelas en marcha ya que asi se puede
centralizar la informacion, estandarizar protocolos y normas, y regular el uso/acceso de instalaciones
comunes, etc.

En general, dependera de cada centro y del tipo de actividades que en él se lleven a cabo teniendo
también en cuenta el tipo de riesgo de dichas operaciones (Tipos 1, 2, 3 y 4) segun la clasificacion
establecida en la Ley 9/2003 y Real Decreto 178/2004. Es muy recomendable que estos Comités se
encarguen de la supervision de todos los asuntos relacionados con la gestion del riesgo bioldgico de los
agentes biologicos y quimicos en general, y de las actividades con OMG en particular.

Es conveniente que el Comité esté formado por representantes de cada Departamento que trabaje con
OMG, especialmente si se ubican en instalaciones distintas. No obstante, deberia haber un responsable
unico que centralice la informacion. En este sentido, debe existir una jerarquia clara, asi como de los
posibles sustitutos en ausencia de algin miembro.

Es conveniente que se coordinen los servicios de mantenimiento de las instalaciones con los servicios
del Comité de Bioseguridad. Esto tiene una estrecha relacién con la seguridad en los accesos a las
instalaciones.

El Comité debe velar por el cumplimiento de las normas exigidas por las autoridades competentes en
cuanto a OMG vy, en general, a agentes bioldgicos y quimicos.

En relacion con las funciones del Comité de Bioseguridad, éstas deberian incluir:

a) contribuir al desarrollo de las politicas y codigos de préacticas de la institucién relativas al
riesgo bioldgico;

b) aprobar las propuestas para nuevas actividades o modificaciones significativas del riesgo
potencial asociado a las actividades ya existentes;

c) revisar y aprobar los protocolos y las evaluaciones de riesgo para los trabajos con agentes
bioldgicos y toxinas en general y de los OMG en particular;

d) revisar la informacion relativa a los incidentes/accidentes significativos, las tendencias de los
datos recopilados, las acciones locales/organizativas asociadas y las necesidades de
comunicacion asociadas; y
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e) proveer (proporcionar, suministrar, facilitar) y/o revisar los informes a la direccion ejecutiva
senior sobre el estado del programa de riesgo biologico de la organizacion.

En concreto, y entre otras, el responsable o responsables del Comité de Bioseguridad deberian
ocuparse de las siguientes tareas:

- Elaborar protocolos o reglamentos de trabajo con OMG (Planes Normalizados de Trabajo —
PNTSs), incluyendo, en su caso, planes de emergencia y evacuacion.

- Establecer las condiciones de utilizacion de las instalaciones (acceso, uso del material,
protocolos de descontaminacion, gestion de residuos, etc.) Aqui se tendran en cuenta parametros
relacionados con la seguridad bioldgica asi como otros relativos a posible saturacion de
instalaciones, posibilidad de contaminaciones cruzadas, etc.)

- Asegurar que se mantienen las condiciones de confinamiento o contencion (supervision) segun el
tipo de riesgo declarado para la instalacion, asi como que el personal expuesto esté formado y
cumpla el reglamento de funcionamiento (supervisién de normas de acceso a las instalaciones,
manipulacion y transporte de material, sefializacion de instalaciones, etc.).

- Formar e informar al personal sobre planes de emergencias y evacuacion, manteniendo los
medios, equipos e instrumentacidn de proteccion, contencion e inactivacién bioldgica y quimica
necesarios para garantizar la seguridad en todas las situaciones. Igualmente informar y formar al
personal sobre los protocolos o reglamentos de trabajo existentes.

- Evaluar previa y periddicamente la adecuacion de la infraestructura de contencion bioldgica
existente en las instalaciones a las actividades que se estén realizando segln el tipo o
clasificacion de riesgo asignado, asi como de las medidas y procedimientos adoptados durante la
manipulacion de los agentes bioldgicos, su transporte, eliminacién, etc.

- Establecer registros del uso de las instalaciones, actividades realizadas, etc. Igualmente, se
asegurara de que se elabore y disponga de la documentacion relativa a: evaluaciones de riesgo,
registro de OMG (y otros agentes bioldgicos), personal y material expuesto, registro de
incidentes y accidentes, reglamentos de funcionamiento y plan de emergencias y evacuacion.

- Supervisar los procedimientos relacionados con la inactivacion bioldgica y esterilizacion de los
residuos solidos y liquidos generados y de los materiales e instrumentacion que se hayan
empleado.

- Comunicar a las autoridades competentes el uso de nuevos OMG u otros agentes bioldgicos, y
cambios significativos en las condiciones de manipulacion, asi como la existencia de situaciones
que reduzcan la seguridad del personal expuesto, como la poblacion en caso de liberacion
accidental fuera de las condiciones de confinamiento o que puedan afectar al medio ambiente.

Todas estas orientaciones, que son de caracter general, habra que adaptarlas a los niveles de contencion
bioldgica con los que se trabaje. Asi, los planes de emergencia exterior son exigibles, en principio,
Unicamente a los tipos de riesgo 3y 4.
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COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

GUIA PRACTICA,PARA LA REMISION DE SOLICITUDES PARA LLEVAR A CABO ENSAYOS
DE  LIBERACION  VOLUNTARIA  DE PLANTAS  SUPERIORES MODIFICADAS
GENETICAMENTE (PSMG) (GIMNOSPERMAS Y ANGIOSPERMAS)

El objetivo de la presente Guia es proporcionar directrices a toda persona fisica o juridica que se
proponga realizar una liberacion voluntaria de plantas superiores modificadas genéticamente (PSMG),
y en concreto en relacién con la informacion que deberdn suministrar en cada caso, a efectos de
solicitar una autorizacion para la realizacion de ensayos de campo con PSMG.

INTRODUCCION: PROCEDIMIENTO

Toda solicitud de autorizacion para llevar a cabo ensayos de liberacion voluntaria al medio ambiente
con PSMG debera acompaniarse de la siguiente documentacion:

1.  Estudio técnico: Proporcionara la informacion especificada en el Anexo V del Real Decreto
178/2004, de 30 de enero.

2. Resumen del expediente (en espafiol y en inglés): Conocido por sus siglas en inglés como
“SNIF” (“*Summary Notification Information Format™), estard ajustado al modelo para PSMG
establecido por la Decision 2002/813/CE del Consejo, de 3 de octubre de 2002.

3. Evaluacién de riesgos para la salud humana v el medio ambiente: Contendra las conclusiones
exigidas en la “seccion D” del anexo IV del Real Decreto 178/2004, de 30 de enero.

4.  Resultados de la liberacion de las PSMG: Si se han realizado ensayos previos se debera remitir
informacidn sobre los resultados seglin el modelo de informe establecido en el Anexo XI del
Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, sobre ensayos realizados con PSMG.

Toda esta documentacion conformara la “notificacion” que debe presentar el solicitante.
Procedimiento:

1) Peticion del N° de notificacion: en primer lugar, el solicitante debera pedir a la Autoridad
Competente (Administracion General del Estado o a las Comunidades Auténomas, en su caso) un
nimero de notificacion para presentar una solicitud de liberacion voluntaria con plantas
modificadas genéticamente. Este numero de registro estd centralizado a nivel nacional, en el
Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentacion y Medio Ambiente. El solicitante podra solicitar
dicho numero a traves del buzén comun del Consejo Interministerial de OMG (CIOMG) y de la
Comision Nacional de Bioseguridad (bzn-secretariaomg@mapama.es), especialmente cuando se
vayan a realizar ensayos en distintas Comunidades Autonomas. Cuando el ensayo se localice en
una Unica Comunidad Auténoma, el numero de Notificacion puede solicitarse en dicha
Comunidad.
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2) Remision de la notificacion: el solicitante enviara la notificacion a la autoridad competente en cada
caso, en virtud de los arts. 3 y 4 de la Ley 9/2003, de 25 de abril. EI 6rgano competente acusara
recibo de ellas y se le asignara un N° de notificacién. Los diferentes casos se describen en detalle
en el apartado 1.2 de esta Guia.

Si la competencia recae en las Comunidades Auténomas, éstas solicitaran el informe preceptivo de
evaluacion del riesgo de la Comision Nacional de Bioseguridad. Una vez estudiado dicho
expediente, la Comisién Nacional de Bioseguridad elaborara dicho informe, que remitira a la
autoridad competente para que dicte la resolucion definitiva.

Los datos de las autoridades competentes de las Comunidades Autdnomas pueden consultarse en la
siguiente pagina Web: Composicién CNB.

Cuando la competencia en materia de autorizacion recaiga en la Administracion General del
Estado, la comunicacion se dirigird a la Secretaria del Consejo Interministerial de Organismos
Modificados Genéticamente, y se presentara via telematica a través de la Sede Electronica.

Este Organo Colegiado remitira dicho expediente a la Comision Nacional de Bioseguridad, que
informa preceptivamente todas las solicitudes.

3) Plazos para la resolucion: la autoridad competente dispone de un plazo de 90 dias desde la
recepcion de la notificacion para dar una respuesta sobre la misma (siempre y cuando la
notificacion esté completa y dicho 6rgano o la Comision Nacional de Bioseguridad no haya pedido
al solicitante la presentacién de informacion adicional). En este caso, para calcular el plazo de los
90 dias, no se tendran en cuenta los periodos de tiempo en que el 6rgano competente esté a la
espera de recibir la informacion adicional solicitada al titular o bien esté realizando la informacién
publica que se cita en el parrafo siguiente.

4) Informacion publica: en virtud del art. 25.4 del Real Decreto 178/2004, la autoridad competente
somete a informacion publica el resumen del expediente de la solicitud de liberacion voluntaria
durante un plazo de 30 dias, y preferiblemente antes de que se agote el plazo de 90 dias para
responder a la solicitud de autorizacion. Los comentarios recibidos seran tenidos en cuenta a la
hora de elaborar el informe de evaluacion.

Para mas informacion puede consultarse la pagina de participacion publica del Ministerio de
Agricultura y Pesca, Alimentacién y Medio Ambiente.

Cualquier consulta se podra realizar a través del buzdn: bzn-secretariaomg@mapama.es.
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TASAS

La ejecucion de las actividades de liberacion voluntaria comporta el pago de tasas a la administracion
competente (Art.28 de la Ley 9/2003).

El pago de la tasa se producira antes de presentar la solicitud que inicie el expediente, ya que éste no se
tramitara sin que se haya efectuado el pago correspondiente.

En el caso de que la competencia sea de la Administracion General del Estado existe un procedimiento
telematico para la gestion y el pago de las tasas.

Estan previstas bonificaciones en determinados casos (ver Art. 29 de la Ley 9/2003).

La cuantia actualizada de las tasas puede consultarse en Web del MAPAMA.

El solicitante deberd informarse sobre la existencia de tasas cuando la competencia de las mismas
recaiga en las Comunidades Auténomas.
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1. ESTUDIO TECNICO

Conforme al Anexo V B del Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba el
Reglamento general para el desarrollo y ejecucion de la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se
establece el régimen juridico de la utilizaciéon confinada, liberacion voluntaria y comercializacion de
organismos modificados genéticamente, los titulares que soliciten realizar ensayos de liberacion
voluntaria con PSMG deberdan remitir un Estudio técnico que proporcionard la informacion
especificada en dicho Anexo. En el Anexo A de este documento se indican mas detalladamente los
requisitos de informacion solicitada para cumplimentar dicho estudio técnico.

1.1. Consideraciones generales

1) Se presentard una Unica solicitud por cada entidad solicitante, autoridad competente y
transformacion genética (“evento” de transformacion) a ensayar. Excepcionalmente, en fases muy
preliminares de la investigacion y a efectos de la seleccion, se podran incluir en una misma solicitud
distintos eventos de transformacién con el mismo material genético.

2) Toda la informacion necesaria para llevar a cabo la evaluacion de los riesgos potenciales para la
salud humana, animal y para el medio ambiente debe estar contenida en la solicitud (Estudio
técnico) y ser presentada en el idioma espafiol. Como informacién complementaria se podran
adjuntar publicaciones cientificas en espafiol o en inglés. En este Gltimo caso, debera incluirse un
resumen en espafiol de los aspectos mas relevantes de estas publicaciones dentro de los apartados
correspondientes del Estudio técnico, y hacer referencia a las mismas. Las publicaciones
referenciadas se incorporaran al expediente en un Anexo.

3) Se evitara incluir en el estudio técnico afirmaciones de caracter general (e. g. del tipo “no se
esperan efectos sobre el medio ambiente) y todas las aseveraciones contenidas en el mismo
deberan estar basadas en hechos probados de acuerdo con el conocimiento cientifico mas reciente
(e. g. ensayos anteriores) o en la literatura cientifica. Toda la informacidn presentada debera estar
debidamente referenciada.

4) Para Programas de trabajo plurianuales con un mismo evento de transformacion, todos los afios
tendrd que presentarse una nueva solicitud de autorizacion indicando el nimero y caracteristicas de
la(s) nueva(s) localizacion(es). A partir de la segunda campafia de ensayos, podra presentarse
Gnicamente un resumen de la notificacion (SNIF) con la nueva informacion actualizada en relacion
con el evento de transformacion y los lugares de liberacion, siempre y cuando la informacion
necesaria para llevar a cabo la evaluacién de riesgos para la salud y el medio ambiente haya sido
considerada suficiente conforme al Anexo A de esta Guia en las solicitudes previas, y presentados
los resultados de las liberaciones anteriores. Ademas se incluird un histérico del evento de
transformacion en relacion con la informacion obtenida en los ensayos anteriores (resultados) y
sobre la situacion de dicho evento en el procedimiento regulador a nivel comunitario.

5) No obstante, y de forma excepcional para el caso de Programas de trabajo o investigacion
plurianuales, podrd presentarse una uUnica notificacion para ensayar con el mismo evento de
transformacion durante varios afos, Unicamente en el caso de que los ensayos se realicen siempre
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en la(s) misma(s) parcela(s) (mismas coordenadas y localizacién SIGPACY) y cuando el objetivo
del ensayo también sea el mismo (segun los supuestos indicados en el apartado 1.2.).

6) Cuando el responsable del ensayo no se corresponda con el titular de la modificacion genética, y por lo
tanto el primero no pueda suministrar la informacion completa de caracterizacion de la PSMG, para cada
solicitud, el informe técnico o el SNIF deberd ir acompafiado de un documento de permiso o acceso a la
informacidn sobre dicho evento del titular de la modificacion genética.

7) Toda la documentacion contenida en la Solicitud debera presentarse de manera oficial a traves de la
Sede electronica (incluidos los planos de localizacion de los ensayos a escala 1:50.000).

1.2. Ensayos con PSMG

Con el objeto de facilitar el procedimiento y quién es la autoridad competente a la que corresponde la
autorizacion de los ensayos, se pueden distinguir los siguientes casos:

1) Ensayos de cualquier tipo (inter alia, estudio de caracteres agrondémicos, comprobacion de la
expresion de la modificacion genética, evaluacion de los riesgos potenciales sobre el medio
ambiente o la salud, estudios de flujo genético, efectos sobre organismos diana o no diana)
promovidos por empresas privadas o publicas, universidades u otros centros de investigacion
(en cualquier caso entidades con personalidad juridica), salvo en los casos que se describen
en los siguientes apartados, deben notificarse a la autoridad competente de la correspondiente
Comunidad Auténoma, a la que le corresponde su autorizacién, control e inspeccion.

2) Ensayos de cualquier tipo, incluidos en programas de investigacion y que sean ejecutados por
organos u organismos dependientes de la Administracion General del Estado. La autorizacién
y control de estos ensayos correspondera a la Administracion General del Estado.

3) Ensayos comprendidos en los supuestos relacionados con el examen técnico para la
inscripcion de variedades comerciales (conforme al apartado 2.c del articulo 3 de la ley 9/2003):
ensayos de campo, para la obtencion de datos de identificacion o determinacion del valor
agronémico de nuevas variedades para las que se haya solicitado la inscripcion en el Registro de
Variedades Comerciales®. En estos casos, la competencia para su autorizacion corresponde a la
Administracion General del Estado de acuerdo con la citada ley, correspondiendo la inspeccion y
control a la Oficina Espafiola de Variedades Vegetales (OEVV). Si el solicitante desea que estos
resultados de valor agrondmico e identificacion sean tenidos en cuenta para su inscripcion en el
Registro de Variedades Comerciales, deberd informar a la autoridad competente, la OEVV, y
cumplir con todos los protocolos de ensayos de acuerdo con la Ley 30/2006, de 26 de julio, de
semillas y plantas de vivero y de recursos fitogenéticos.

4) Ensayos de liberaciones voluntarias complementarios que, en su caso sean exigidos dentro del
procedimiento de autorizacion para la comercializacion (conforme al apartado 1.b del

! Sistema de Informacién Geogréfica de Parcelas Agricolas (SIGPAC):
http://www.mapama.gob.es/es/agricultura/temas/sistema-de-informacion-geografica-de-parcelas-agricolas-
sigpac-/default.aspx
2 para la inscripcién de las variedades modificadas genéticamente sera necesario que la modificacién genética disponga de la
autorizacién de comercializacion y cultivo en la Unién Europea (art. 4.3 de la Ley 30/2006, de 26 de julio, de semillas y plantas de
vivero y de recursos fitogenéticos).
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articulo 3 de la Ley 9/2003): se trataria de ensayos complementarios que sean exigidos dentro del
procedimiento de autorizacion para la comercializacion en virtud de la Parte C de la Directiva
2001/18/CE?, del Reglamento (CE) N° 1829/2003* o del Reglamento (CE) N° 726/2004°), ensayos
que sean exigidos para obtener informacion adicional (inter alia, para llevar a cabo estudios
adicionales para el analisis comparativo entre la PSMG y su variedad isogénica convencional con
el fin de completar la informacién requerida por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(EFSA) en el proceso de evaluacion, o para obtencion de material vegetal para realizar ulteriores
analisis toxicologicos). En estos supuestos la autorizacion de los ensayos le corresponde a la
Administracion General del Estado en virtud de uno de los supuestos establecidos en la Ley 9/2003
(Art. 3.1.b), que debe solicitar informe previo a la Comunidad Auténoma donde se vaya a realizar
dicha liberacion, a la cual le corresponde la inspeccion y control de los ensayos.

1.3. Informacion requerida en las solicitudes de autorizacion de liberacion de plantas
superiores modificadas genéticamente (PSMG)

La informacion presentada debe ser lo mas clara y concisa posible. Deberan evitarse aseveraciones o
asertos que no estén debidamente contrastados y referenciados cientificamente. Los resultados de los
ensayos que se presenten deberian ajustarse a los criterios cientificos universalmente aceptados. La
evaluacion del riesgo se ajustara al evento objeto de la liberacion y a las circunstancias en que se lleve
a cabo esta liberacion.

Atendiendo a la cronologia (fase de 1+D) y estado de conocimiento cientifico en relacion con las
PSMG a ensayar, los requerimientos de informacion pueden variar. Cuando proceda, se iran
incorporando datos sobre resultados de estudios cientificos cada vez més completos en relacion con la
caracterizacion molecular, efectos potenciales sobre la salud (por ejemplo, estudios de toxicidad y
alergenicidad) y sobre posibles efectos sobre organismos diana y no diana, etc., y en general sobre su
impacto potencial sobre el medio ambiente y la biodiversidad. En este sentido, la CNB se reserva la
facultad de adaptar los requisitos de informacidn a presentar, dependiendo del estado de desarrollo
técnico y cientifico de la PSMG.

La informacién contenida en la solicitud sera, con caracter general, la especificada en el Anexo A de
esta Guia, salvo en los siguientes casos:

1)  Nuevos eventos de transformacion: excepcionalmente la informacién requerida en la solicitud
podria ser de menor nivel de detalle para los casos de nuevos eventos de transformacién, cuando
los mismos se encuentran en una fase inicial de desarrollo o cuando el objetivo del ensayo sea la
obtencion de material genético adicional para llevar a cabo estudios ulteriores. No obstante, las
solicitudes para ensayos sucesivos deberdn contener la informacion minima necesaria que
permita evaluar los riesgos para la salud y el medio ambiente en las condiciones de ensayo
propuestas.

% Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la liberacién intencional en el medio
ambiente de organismos modificados genéticamente y por la que se deroga la Directiva 90/220/CEE.
4 Reglamento (CE) N° 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre alimentos y piensos modificados
enéticamente.
Reglamento (CE) No 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo de 31 de marzo de 2004 por el que se establecen
procedimientos comunitarios para la autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que
se crea la Agencia Europea de Medicamentos.
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2) Ensayos de eventos en fases avanzadas de evaluacion Si se solicita llevar a cabo ensayos con
eventos para los que ya se han presentado una solicitud para su comercializacion sucesivos
deberéan contener la informacién minima necesaria estudios cientificos cada vez m829/2003/CE,
la notificacion debe incluir una caracterizacion genética y molecular completa, los
correspondientes resultados sobre los estudios toxicolégicos y alergénicos y, en el caso de
cultivo, tambien los resultados de al menos dos afios de estudios de efectos sobre el medio
ambiente (excepto si éste es el objetivo de los ensayos). Como informacion complementaria, en
un anexo se podran adjuntar estudios completos y/o publicaciones cientificas debidamente
contrastados. La informacion aportada por estos documentos debe ser incluida de forma breve y
concisa en el Estudio Técnico, en caso contrario se considerara la notificacion como incompleta.

3) Ensayos comprendidos en los supuestos relacionados con el examen técnico para la
inscripcion de variedades comerciales (conforme al apartado 2.c. del articulo 3 de la ley
9/2003): Para estos casos se podra presentar Unicamente el SNIF, indicando los nombres de las
variedades a ensayar, al que se anexara indicacion expresa del expediente donde hayan sido
presentados los datos sobre caracterizacion genética y molecular, estudios toxicoldgicos y
alergenicos e impacto ambiental. En la notificacion se debera adjuntar una copia de la solicitud
que haya presentado en la OEVV. Si los nombres de las variedades y/o la solicitud de inscripcion
en la OEVV se presenta con posterioridad a la presente solicitud, esta informacion se remitira al
CIOMG (con copia a la CNB) tan pronto como esté disponible, y siempre antes de obtener la
autorizacion del CIOMG.

4) Ensayos complementarios a solicitudes en curso de comercializacion (bajo la Directiva
2001/18/CE, el Reglamento (CE) N° 1829/2003 o el Reglamento CE) No 726/2004): se
presentara un Estudio técnico completo con toda la informacion requerida en el Anexo A.

5) Ensayos con fines distintos al uso de la PSMG para alimentacion humana o animal: la
utilizacion creciente de PSMG para usos no alimentarios (produccion de productos industriales,
medicamentos, biocarburantes o fitorremediacion) hace preciso considerar la conveniencia de
exigir, caso por caso, los mismos requisitos de evaluacion del riesgo para la salud y para el
medio ambiente en el caso de las PSMG destinadas a la alimentacion. Aunque no esta previsto el
consumo humano o animal en estos usos, hay que tener en cuenta el posible consumo accidental
y la exposicion dérmica, ocular e inhalatoria a seres humanos y animales y por tanto los estudios
de toxicidad y alergenicidad podrian ser necesarios.

6) Finalmente y con caracter general, para los programas plurianuales de ensayos con un mismo
evento de transformacion, se ird incluyendo en los ensayos sucesivos, como Anexo, un historial
de todos los ensayos previos con la informacion que la CNB considere mas relevante (inter
alia, n° de notificacion, lugar del(los) ensayo(s), finalidad del ensayo, los resultados mas
significativos obtenidos de la comparacion de la PSMG y su homéloga convencional, resultados
de estudios sobre organismos no diana, etc.).

2. RESUMEN DEL EXPEDIENTE

Como complemento al Estudio técnico se debera incluir en la solicitud un Resumen del expediente (en
espafol y en inglés), que se ajusta a un modelo para PSMG establecido por la Decision del Consejo
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(2002/813/CE), de 3 de octubre de 2002. Estos modelos se pueden descargar en: Procedimientos de
autorizacion de liberaciones voluntarias de OMG.

En él se debe incluir la informacion bésica y necesaria para tener la informacién méas relevante sobre
las caracteristicas de la PSMG, del lugar del ensayo y del impacto potencial sobre la salud y el medio
ambiente.

Este formato resumido en espariol es sometido a un procedimiento de informacién publica durante un
plazo de 30 dias, por lo que no deberd incluir informacion confidencial. En el caso de que el
solicitante considere alguna de la informacion requerida en el formato resumido (SNIF) como de
caracter reservado, ésta deberd identificarse en el documento y adjuntarse al SNIF como un Anejo. Si
la administracion competente acepta su consideracion como confidencial, dicha informacion no sera
sometida a informacion publica.

En el caso de que la competencia recaiga en la Administracion General del Estado, el procedimiento de
informacion puablica se llevara a cabo en la pagina del Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentacion
y Medio Ambiente: Participacion publica.

El formato resumido en inglés es enviado al Joint Research Centre (JRC) de la Comision Europea
cumpliendo con los requisitos establecidos en el articulo 11 de la Directiva 2001/18/CE en relacion
con el procedimiento de intercambio de informacion entre las Autoridades competentes y la Comision.
Los formatos resumidos (SNIF) en inglés son publicados en la pagina Web del JRC

3.  EVALUACION DE RIESGOS PARA LA SALUD HUMANA Y ANIMAL Y EL MEDIO
AMBIENTE

La evaluacion del riesgo se realizara bajo el enfoque de “caso por caso”, lo que significa que la
informacion requerida puede depender del tipo de PSMG a utilizar, su uso previsto (condiciones
experimentales), el medio ambiente receptor y la interaccion potencial de la PSMG con el medio
ambiente. La estrategia para la evaluacion del riesgo implica generar datos, y recolectar y valorar
informacidn existente sobre la PSMG para determinar su impacto sobre la salud y el medio ambiente
comparandolo con su homologa no modificada y en condiciones de uso similares. Dicha evaluacion se
llevara a cabo basdndose en la informacion cientifica y técnica més actualizada y de una manera
transparente, utilizando la metodologia més apropiada® para la identificacion, recopilacién e
interpretacion de los datos mas relevantes.

El objetivo de dicho proceso es identificar y evaluar los posibles efectos perjudiciales de las plantas
modificadas genéticamente, tanto directos como indirectos, inmediatos o diferidos sobre la salud
humana y animal, y sobre el medio ambiente, que puedan derivarse de su liberacion experimental en el
medio ambiente. Con dicha evaluacién se tratara de identificar si es necesario aplicar una gestion del
riesgo y cual es el método mas idoneo para desarrollarla.

Como principio general se tendrd en cuenta el enfoque de evaluacion secuencial; el primer paso
consistira en determinar los peligros potenciales para después relacionarlos con sus posibles

® Decision del Consejo 2002/623/CE, de 24 de julio de 2002, por la que se establecen unas notas de orientacion
complementarias al Anexo Il de la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo sobre la liberacién
intencional en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente y por la que se deroga la Directiva
90/220/CEE del Consejo (DO L 200, de 30.7.2002, p. 22-34).
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consecuencias en funcién de su nivel de exposicion en el medio ambiente. La evaluacion del riesgo
estructurada consta de los siguientes pasos:

1)  Formulacion del problema (identificacion de los peligros);

2)  Caracterizacion del peligro que puede causar un efecto adverso;

3)  Caracterizacion de la exposicion;

4)  Caracterizacion del riesgo (probabilidad y magnitud del efecto adverso);
5)  Estrategias de gestion del riesgo;

6)  Evaluacion global del riesgo y conclusiones.

Debera aportarse suficiente informacién cientifica sobre estas cuestiones con el fin de llegar a una
conclusion sobre una estimacion del riesgo cualitativa y también cuantitativa en la medida de lo
posible, resaltando asi mismo, la naturaleza y magnitud de las incertidumbres asociadas a los riesgos
identificados.

En todo caso, el informe que se debe adjuntar en la solicitud para llevar a cabo un ensayo experimental
con PSMG contendra las conclusiones exigidas en la “seccion D” del anexo IV del Real Decreto
178/2004, de 30 de enero, tal y como se indican en el Anexo B a esta Guia.

4. RESULTADOS DE LA LIBERACION DE LAS PLANTAS MODIFICADAS
GENETICAMENTE

Una vez finalizada una actividad de liberacion voluntaria con la PSMG el solicitante esta obligado, de
conformidad con el articulo 27 del Real Decreto 178/2004, por el que se aprueba el Reglamento
general para el desarrollo y ejecucion de la Ley 9/2003, a presentar un resumen que se ajuste al modelo
de informe del anexo XI del citado Reglamento. Dicha presentacion podra condicionar la autorizacion
de nuevos ensayos que se puedan solicitar con el mismo evento de transformacion o la autorizacién de
ensayos en el caso de programas plurianuales.

Se detallard la informacion relativa a los resultados tras la liberacion en relacién con los posibles
riesgos para el medio ambiente o la salud humana identificados (y no Unicamente los resultados de
caracterizacion agronomica de la PSMG). Adicionalmente se indicaran las medidas de gestion del
riesgo adoptadas para minimizarlos, asi como cualquier otro riesgo identificado durante o tras la
liberacion no previsto durante la evaluacion del riesgo previamente realizada. Si no se han identificado
dichos riesgos también se indicard, detallindose para todos los casos, cuales han sido las medidas de
control, vigilancia y gestion aplicadas durante y después de los ensayos y que han permitido llegar a
las conclusiones expresadas.

Los informes de resultados deberan presentarse en espafiol y en inglés, y remitirse a las Autoridades
competentes correspondientes y a la Comision Nacional de Bioseguridad, via telemética a través de la
Sede Electrénica.
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El formato en inglés es enviado al JRC para que sea incluido en el “GMO Register”, base de datos de
OMG de la Comision Europea.
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ANEXO A

INFORMACION REQUERIDA EN LAS SOLICITUDES DE AUTORIZACION DE
LIBERACION DE PLANTAS SUPERIORES MODIFICADAS GENETICAMENTE (PSMG)
(GIMNOSPERMAS Y ANGIOSPERMAS) (Conforme al Anexo V B del Real Decreto 178/2004,
de 30 de enero)

A. INFORMACION DE CARACTER GENERAL
1. Nombre y direccion del interesado (empresa o institucién)

Debera especificarse nombre y direccion completa del Responsable de la empresa o institucion
para la realizacion de dicho ensayo. En el caso de que se trate de una actividad de
responsabilidad compartida entre instituciones o entidades con personalidad juridica debera
indicarse claramente cudal de ellas se declara como responsable de la actividad a efectos de la
notificacion.

2. Nombre, titulacion y experiencia del cientifico o cientificos responsables:

Se indicara nombre completo del responsable de dicho ensayo, asi como la titulacion y
experiencia en el campo relativo a la actividad a desarrollar. El responsable practico del ensayo
puede ser distinto al responsable juridico de la entidad en cuestion (p. e. Centros Mixtos entre
Universidades y otros centros pablicos de investigacion). En este caso, un cargo de la Universidad
o del centro (p. e. Vicerrector de Investigacion o equivalente), que pueda responsabilizarse de los
aspectos que trascienden al investigador, tales como eliminacion de residuos, control accesos,
etc., firmaréa o co-firmara la solicitud.

3. Titulo, objetivo y duracion del proyecto:

Se determinard con claridad el marco en el que se encuadra el proyecto, con que PSMG se quiere
llevar a cabo el ensayo (nombre del evento de transformacién y caracteristicas de la modificacion
genetica); el objetivo y finalidad del mismo, asi como su duracién (campafa del afio 20XX,
proyecto plurianual, etc.).

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;

" Nota: existen documentos de referencia sobre la biologia de distintas especies, asi como sus principales

modificaciones genéticas, como son los Documentos de Consenso de la OCDE.
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e)  cultivar/linea de reproduccién; en el caso de que se trate de ensayos de pre-registro o de registro
se indicara el(los) nombre(s) de la(s) variedad(es) a ensayar.

f)  nombre vulgar.

Se proporcionara la suficiente informacion en cada punto para describir la planta parental o
receptora utilizando referencias a la literatura cientifica cuando sea necesario.

2. Reproduccion:

a)  Informacion sobre la reproduccion:

i) modo 0 modos de reproduccion,

ii) factores especificos, en su caso, que afecten a la reproduccion,

iii) periodo de generacion;
Se describiran los modos de reproduccion de la planta (si es autdgama, alégama y/o se puede
reproducir de forma vegetativa) y los factores medioambientales que puedan afectar a su

reproduccion. Se proporcionara informacion sobre la cantidad y frecuencia de la produccion de
semilla en relacidn con el crecimiento de la planta.

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

Se indicara si la planta es capaz de transferir o intercambiar material genético con la misma
especie 0 con otras especies que puedan crecer en el area de cultivo o de forma natural en el
medioambiente circundante, dando como resultado la produccion de semilla viable.

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.

Se describiran los modos de supervivencia de la planta y cualquier factor ambiental que pueda
afectarle, como la longevidad, sensibilidad a la temperatura y a la salinidad, viabilidad de las
semillas y periodos de dormancia o latencia.

4. Diseminacion:

a) Formas y amplitud de la diseminacion (por ejemplo, estimar en qué medida el flujo polinico y/o
la dispersion de las semillas disminuyen con la distancia).

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

® En el caso de ensayos en Ceuta, Melilla o en las Islas Canarias se tendran en cuenta las especies
compatibles en Africa.
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Describir los modos de diseminacién de material genético por la planta (polen, semilla) y
cualquier factor ambiental que pueda afectar a esa diseminacion. Describir modos de dispersion
del polen a otras plantas compatibles, asi como la dispersiéon y diseminacién de semillas por
factores bidticos y abidticos.

5. Distribucion geografica de la planta:

Se aportaran detalles de los paises y/o regiones climaticas donde crece la planta. Se identificara
y describira cualquier region o habitat donde pueda crecer la planta en condiciones de cultivo o
condiciones naturales.

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:

Se aportara la informacion que pueda condicionar su aprobacion en relacion a las normas
aplicables a las circunstancias concretas en que se realice el ensayo normativa de aplicacion. Si
la planta no crece de forma natural o no se cultiva en Espafia, se describira el habitat en donde
crece de forma natural y las posibles interacciones con otros organismos en sus habitats
naturales. Se comparara el habitat natural con el lugar donde se realizara el ensayo.

7.  Otras posibles interacciones de la planta, pertinentes para el organismo modificado
geneticamente, 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:

Se indicara la presencia o ausencia de especies de plantas emparentadas y su posibilidad de
hibridacion. Se describird cualquier interaccion que pueda ser significativa de la planta con
otros organismos que se encuentren en el lugar de la liberacion. Esta informacion deberia
abordar interacciones potenciales, tanto directas como indirectas, con la flora y la fauna
agricola y silvestre en especial, especies emparentadas, especies diana y no diana (por ejemplo,
predadores, polinizadores, simbiontes), organismos patogenos (e. g. virus, bacterias, hongos) y
plagas (e. g. invertebrados, aves y mamiferos) y cualquier efecto toxico o antagdnico sobre
dichos organismos, asi como cualquier efecto toxico o alergénico sobre los seres humanos.

C. INFORMACION RELATIVA A LA MODIFICACION GENETICA
1. Descripcion de los métodos utilizados para la modificacion genética:

Se describiran los métodos utilizados para producir la PSMG utilizando las técnicas de ADN
recombinante. Se deberd aportar informacion detallada si se utiliza cualquier otra nueva
técnica de modificacion genética no incluida en el &mbito de aplicacion de la regulacion actual
sobre OMG todavia no publicada o de relevancia para la evaluacion de riesgo.
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2.1.

2.2.

2.3.

Naturaleza y origen del vector utilizado:

Se aportara informacion sobre el tipo de vector utilizado y el nombre del organismo del cual
de se deriva.

Indicar tamario y posicion, especie de la cual se ha obtenido y funcion prevista, para cada uno
de los fragmentos de ADN de la construccion genética utilizada para la modificacién que se ha
introducido en la planta:

Se aportara el mapa del plasmido(s) o del vector(es) de transformacion que se haya(n) utilizado,
indicando la orientacion y situacion de cada uno de los fragmentos de ADN que contiene, asi
como el mapa fisico del mismo. De cada fragmento de ADN de la construccién genética
utilizada para la modificacion y que se ha introducido en la planta, se daran los siguientes
detalles: tamafio en pares de bases, funcion prevista (por ejemplo, “gen que codifica para la
neomicina transferasa’) y nombre del organismo donante del cual se deriva el fragmento de
ADN junto con cualquier caracteristica del donante que pudiera conferir propiedades nocivas.
Debera incluirse informacion sobre la(las) secuencias promotoras y terminadoras de la
transcripcion utilizadas.

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

Describir todos los rasgos y caracteristicas fenotipicas modificadas o introducidas en la PSMG,
asi como la descripcion de las secuencias insertadas o eliminadas, los efectos finales o cualquier
efecto intermedio, centrandose en las diferencias entre el organismo receptor y la PSMG.

Informacion sobre las secuencias insertadas/suprimidas realmente:

Nuevos eventos de transformacion: En el caso de que se trate de un evento de transformacion que
se ensaya por primera vez, se exige que se presente la informacion de caracterizacion molecular
minima necesaria para su identificacion y deteccion en campo (analisis tipo Southern), en caso
necesario. Cuando se trate de eventos apilados (o ““stacks™) se presentara informacién completa
en relacién con la caracterizacion molecular necesaria para el hibrido, es decir, como minimo,
analisis tipo Southern del hibrido, no siendo suficiente la mera repeticion de la caracterizacion
individual de los parentales, incluso en el evento apilado que procede de parentales que contienen
eventos Unicos localizados en cromosomas diferentes. En este caso se aportara la evidencia
experimental del mapeo cromosémico de los correspondientes eventos.

Ensayos de eventos en fases avanzadas de evaluacién o complementarios a expedientes de
comercializacion: Cuando se trate de un evento de transformacion o eventos apilados para el(los)
cual(es) ya se haya remitido una solicitud de autorizacion para su comercializacion (importacion,
procesado y/o cultivo), se presentard ademas informacion completa en relacion con la
caracterizacion molecular que se hubiese presentado en las solicitudes mencionadas.

Ensayos sucesivos: Para 2° ensayos 0 sucesivos, la caracterizacion molecular debera estar
completa conforme a los requisitos siguientes:
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a) Tamafo y estructura del fragmento de insercion y métodos utilizados para su caracterizacion,
incluida informacion sobre las partes del vector que se introduzcan en la PSMG o cualquier
portador o ADN extrafio que se quede en la PSMG: Aportar informacién sobre las secuencias que
han sido insertadas o que han sido afectadas por la modificacion genética. Esto debe incluir la
informacion sobre el tamafio de la secuencia(s) insertada(s) y su estructura primaria, asi como de
las secuencias flanqueantes a la insercion. En particular, es importante considerar si cualquier
parte del vector u otro ADN exdgeno ha sido insertado o afectado como resultado del proceso de
modificacion. La informacion requerida puede ademéas comportar la actualizacion de los analisis
tipo Southern si asi hubiese sido requerido por la autoridad competente.

b) En caso de delecién, tamafo y funcion de la region o regiones suprimidas: Aportar informacion
sobre las secuencias que han sido eliminadas o que han sido afectadas por la modificacion
genetica. Esto debe incluir la informacion sobre el tamafio de la secuencia(s) eliminada (s) y su
estructura primaria.

c) Numero de ejemplares del fragmento de insercion: Se determinard el ndmero de copias
especificando el método utilizado para dicha determinacion.

d) Localizaciéon 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:

Se aportara informacion sobre la ubicacion genética e intracelular de las secuencias modificadas
y se indicaréd el método utilizado para dicha determinacion. Cuando sea posible, se aportaran
pruebas de la localizacion cromosomica del fragmento, informacion que se deberé aportar si se ha
solicitado la comercializacion del evento o eventos apilados.

3. Informacion sobre la expresion del fragmento de insercion:

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

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

Se aportara informacion sobre la tasa y el nivel de expresion del gen insertado, y sobre la
cantidad y la actividad de los productos de expresion. Seria deseable contar con informacién
sobre los meétodos utilizados para la caracterizacion y cuantificacion de la expresion de los
productos fruto de expresion del gen. Si procede, se realizara una comparacion entre la expresion
del geny la actividad del producto de expresion en la planta receptora y en el organismo donante.

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

a) Modo y tasa de reproduccién.

b) Diseminacion.

Ministerio
de Agricultura, Alimentacién
y Medio Ambiente





c) Capacidad de supervivencia.

Debe considerarse la posibilidad de que la modificacion genética afecte a la reproduccion,
diseminacion o supervivencia de la PSMG comparada con la planta parental o receptora. Esto
debe incluir la naturaleza de ese efecto o la diferencia. Si se considera improbable que la
modificacién genética pueda afectar alguna o todas estas caracteristicas, deben aportarse las
razones que lo justifiquen.

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

Se aportara informacion sobre la estabilidad del inserto en la PSMG. En el caso de ensayos
sucesivos o aquellos realizados con eventos de transformacion en fases avanzadas de evaluacion
bajo procedimientos de comercializacion, dicha informacion debe estar sustentada por datos
moleculares o de expresion o numero de pases 0 generaciones. Debe ser probada la estabilidad de
cualquier caracteristica fenotipica que aparece como consecuencia de la modificacion incluyendo
cualquier marcador fenotipico.

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

Se dara informacion sobre cualquier cambio que pueda haber ocurrido a consecuencia de la
modificacion genética en lo que se refiere a la capacidad de la PSMG para transferir el material
genético a otros organismos. Se debe tener en cuenta no solo el potencial de flujo genético por la
polinizacion con especies compatibles sino también los cambios en la probabilidad de la
transferencia genética horizontal tanto con especies emparentadas como no relacionadas.

7. Informacion sobre cualquier posible efecto toxico o alergénico u otros efectos nocivos para la salud
humana que se deban a la modificacion genética:

Deberan considerarse los posibles riesgos para la salud humana que puedan surgir como
consecuencia de la modificacion genética. Deben tenerse en cuenta factores como aquellos
debidos al propio organismo viable y también a cualquier producto metabdlico o componente de
la PSMG o producido a partir de ella.

En cuanto a los estudios de toxicidad, y cuando los eventos de transformacion ya se encuentren en
fases avanzadas de evaluacion bajo procedimientos de comercializacion, deberan presentarse
resultados de estudios de toxicidad a dosis repetidas durante 28 dias en ratas, de las proteinas
expresadas por el evento de transformacion. En el caso de que se utilice la proteina transgénica
expresada en microorganismos para realizar estos estudios toxicolégicos, previamente debe
demostrase la equivalencia con la proteina expresada en la PSMG.

Ademas, en el caso de eventos apilados o ““stacks™, una vez demostrada la ausencia de toxicidad
de las proteinas expresadas en los eventos individuales mediante estudios de toxicidad a dosis
repetidas durante 28 dias en ratas, no seria necesario realizar mas estudios de toxicidad sub-
aguda con las proteinas conjuntamente si los resultados de la caracterizacion molecular, el
conocimiento sobre el modo de accion de las nuevas proteinas expresadas y los datos de
composicion han demostrado que no existen interacciones entre los distintos eventos.
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En caso contrario, cuando haya indicaciones de posibles interacciones, se realizaran estudios de
toxicidad adicionales de 90 dias con ratas, utilizando el alimento/pienso completo derivados de la
PSMG. Dichos estudios de 90 dias en rata tienen sentido cuando se llevan a cabo con aquellas
partes de la planta que contienen las proteinas expresadas. En estos estudios debera justificarse la
proporcion del alimento contenido en la dieta, no considerandose aceptable una ingesta inferior a
la esperada en las especies (en caso de alimentacion animal) o grupos de poblacién humana con
mayor consumo.

En el caso de PSMG cuya finalidad es un uso no alimentario los requisitos de evaluacion
toxicoldgica se consideraran caso por caso, y seran determinados teniendo en cuenta los
resultados de la evaluacion del riesgo, y en concreto de las diferencias identificadas entre la
PSMG y sus productos derivados con su homélogo convencional en relacion con el analisis de
composicion, agronémico y de rasgos fenotipicos.

Sin embargo, en los casos en que sea posible la desviacion para uso alimentario, o el consumo
accidental de la planta por los seres humanos o por animales, se deberan presentar ensayos de
toxicidad aguda como requisito minimo de informacion.

En relacion con estudios de alergenicidad se evaluaran las propiedades alergénicas de los nuevos
productos expresados ante la exposicién al posible consumo (alimentos, piensos, incluido el
polen). Para ello, se aplicara un procedimiento basado en el arbol de decisiones desarrollado por
el Codex Alimentarius9: (i) homologia de secuencias; ii) pruebas seroldgicas basadas en la
sensibilidad a proteinas reactiva; iii) resistencia a la digestion proteolitica; iv) utilizacion de
modelos animales, etc.). Cuando se trate de eventos apilados, se evaluara, caso por caso, otras
propiedades alergénicas que puedan resultar de efectos aditivos, sinérgicos o antagénicos de los
productos genéticos expresados.

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:

En el caso de ensayos sucesivos o aquellos realizados con eventos de transformacion en fases
avanzadas de evaluacion bajo procedimientos de comercializacion, se suministrara informacion
para permitir una evaluacion detallada de la inocuidad del material para pienso o forraje para
alimentacion animal. Esta debe incluir tanto datos de composicion como los datos de seguridad
(estudios toxicoldgicos y alergénicos) considerando cualquier efecto producido por los nuevos
productos de expresion, los posibles efectos secundarios no intencionados y las dosis/tomas
potenciales e impactos alimentarios. Debera abordarse asi mismo, cualquier efecto sobre la salud
y el bienestar animal.

En general, mutatis mutandis, se aplicaran los mismos criterios que para el punto anterior (punto
7).

® CodexAlimentarius, 2009. Foods derived from modern biotechnology. Codex Alimentarius Commission, Joint
FAO/WHO Food Standards Programme, Food and Agriculture Organisation, Rome.
ftp://ftp.fao.org/codex/Publications/Booklets/Biotech/Biotech _2009e.pdf
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9. Mecanismo de la interaccion entre la planta modificada genéticamente y los organismos que son
objeto de la investigacion, si procede (organismos diana):

Se describira el mecanismo de interaccion de la PSMG con organismos diana. Si la PSMG esta
modificada para la resistencia a enfermedades o a plagas, e. g. la resistencia a insectos,
nematodos, hongos, bacterias, virus, etc. esta descripcion debera incluir el modo de accion de
dicha resistencia.

10. Posibles variaciones en las interacciones de la PSMG con organismos no diana:

Describir cualquier interaccion que pueda ocurrir con organismos no diana, por ejemplo sobre
especies amenazadas, sobre insectos polinizadores o artropodos predadores beneficiosos o
parasitoides, o la interaccion de plantas resistentes a enfermedades con simbiontes (como
micorrizas o rizobios), con los microorganismos presentes en la rizosfera de la planta y, en
general, la interaccién con organismos que puedan contribuir de forma efectiva al normal
desarrollo de la planta y sobre la biodiversidad. Cuando los organismos no diana no se vean
afectados directamente como consecuencia del contacto directo con la PSMG, se debera valorar
si, otros organismos como por ejemplo, predadores o parasitoides, pueden verse afectados
indirectamente, por ejemplo consumiendo la presa que se ha alimentado de la PSMG resistente a
la plaga, la cual podria contener importantes niveles de toxina y por tanto tener un efecto
toxicologicamente relevante.

Adicionalmente, se deben considerar posibles efectos directos o indirectos debidos al manejo
agricola del cultivo que puede tener un impacto sobre la flora, la fauna y por tanto sobre la
biodiversidad. Cuando los efectos mencionados en este apartado no sean conocidos, debera asi
indicarse en la correspondiente solicitud.

A partir del 2° afio de ensayos o sucesivos (a excepcién de aquellos para la inscripcién de
variedades en el Registro) se debera aportar informacion sobre los estudios existentes o en curso
al respecto, y en el caso de no existir dicha informacion, iniciar estudios con algun organismo no
diana indicador del cultivo utilizando un protocolo cientificamente valido y cuyos resultados
permitan una valoracion estadisticamente significativa.

Ademas, para aquellos realizados con eventos de transformacion ya bajo procedimientos de
comercializacion, se debera aportar un cuadro resumen que incluya todos los estudios relevantes
realizados, tanto en condiciones de laboratorio como de campo, sobre interacciones con
organismo no-diana con el evento de transformacion objeto de estudio, incluyendo: i) producto
evaluado y localizacion, ii) tipo de organismo, iii) descripcion del estudio, iv) principales
conclusiones, y V) referencias de publicaciones cientificas. Asi mismo, para estos casos se
informara de donde se pueden encontrar los estudios completos (e. g. enlaces) o en su caso, se
podra pedir que se incluyan los mismos como anexo a la solicitud.

11. Posibles interacciones con el entorno abidtico:

Describir, si es de esperar o se conoce cualquier interaccion potencial relacionada con aspectos
ambientales como la tolerancia a bajas temperatura, la posible acumulacion de metales pesados,
la resistencia a la sequia, o la tolerancia a la salinidad, entre otros. Adicionalmente, se evaluaran
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12.

13.

efectos potenciales sobre los ciclos biogeoquimicos, en particular aquellos relacionados con el
ciclo del carbono o del nitrégeno. Cuando proceda, y para ensayos sucesivos, se plantearan
estudios especificos para la evaluar dichas interacciones.

Descripcion de las técnicas de deteccion e identificacion de la planta modificada genéticamente:

Se suministrara una descripcion detallada de los métodos para detectar e identificar la PSMG. La
informacion puede incluir las caracteristicas fenotipicas especificas pero de suficiente relevancia
para distinguir la PSMG de los organismos parentales y relacionados, sin excluir informacién
sobre los métodos moleculares para la deteccion.

Informacion sobre liberaciones previas de la planta modificada genéticamente:

Se aportara informacion sobre cualquier liberacion previa de la PSMG, incluyendo un breve
resumen de la valoracion del riesgo y el resultado de la liberacién incluyendo resultados
obtenidos de observaciones rutinarias llevadas a cabo antes, durante y después del ensayo o,
cuando proceda, de estudios especificos de seguimiento. Si los ensayos se llevaron a cabo en
Espafia, se indicara el nimero de referencia de la notificacion. Cualquier otra informacion sobre
la PSMG que pudiera ser relevante en relacion con la liberacion propuesta, también debera ser
aportada, por ejemplo la liberacién de una planta diferente con el mismo gen de intereés.

INFORMACION RELATIVA AL LUGAR DE LIBERA’CION (SOLO EN CASO DE
SOLICITUD PRESENTADA CON ARREGLO A LOS ARTICULOS 23 a 25, 28 y 29)

Localizacion y extensién del lugar o lugares de liberacion:

Se indicara la localizacion exacta (coordenadas geograficas) del lugar de liberacion, asi como el
término municipal donde se encuentre ubicado. Se indicara también las dimensiones del ensayo en
si y las dimensiones del area de liberacion mas amplia que incluira cualquier zona tampon,
refugio o control. Si la liberacion va a llevarse a cabo en distintas localizaciones se proporcionara
esta informacion para cada uno de los lugares. Se adjuntaran planos de localizacion del ensayo a
escala 1:50.000 y, a ser posible, con la localizacion catastral (SIGPAC).

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

Se describira el agroecosistema del lugar de liberacion (e. g., area cultivable agricola, prado,
huerto, bosque, etc.) y se especificara cualquier diferencia en el ecosistema o habitat natural o de
la planta receptora o parental y como este podria verse afectado por la PSMG. Cuando sea
relevante para la valoracion del riesgo, se aportara informacion sobre las condiciones climaticas
en el lugar de liberacion, que sea significativa a efectos de dicha evaluacion y asimismo, sobre la
flora y fauna en el lugar de la liberacion y en el area circundante. Para programas de
investigacion plurianuales, esta informacion debe darse para todos las liberaciones propuestas.

Presencia de especies vegetales compatibles sexualmente, tanto cultivadas como silvestres, que
sean parientes:
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Se incluira informacion sobre la presencia y abundancia de poblaciones compatibles de parientes
silvestres y de poblaciones ruderales, incluyendo posibles rebrotes en el lugar de la liberacion
propuesto, asi como el area de seguridad propuesta para el ensayo con el fin de tener en cuenta la
dispersion del polen y las semillas.

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

Se especificara si se encuentra localizado dentro de un Espacio Natural Protegido (ENP), espacio
Red Natura 2000 o areas protegidas por instrumentos internacionales y si se ve o no afectado por
sus respectivos Planes de Ordenacion de Recursos Naturales (PORN) y/o Planes Rectores de Uso
y Gestion (PRUG). Igualmente, debera considerarse la informacion sobre cualquier otro plan de
gestion existente en esos espacios asi como cualquier otro ENP, espacio red natura o area
protegida en el entorno o cerca del lugar del ensayo que pueda verse afectado’®

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

Obijetivo de la liberacion:

Indicar cual es el propdsito de la liberacion describiendo los objetivos del ensayo propuesto. Si la
solicitud comprende un programa del trabajo plurianual, la descripcion debe incluir el objetivo
general del programa o cualquier propésito adicional.

Fecha o fechas y duracion previstas de la liberacion:

Informacion sobre las fechas para el cultivo, la duracion del ensayo y las fechas de la cosecha o
terminacion. Si las fechas exactas no fueran conocidas, se indicard un plazo de tiempo para las
actividades que se proponen en la liberacion. Debe indicarse la duracion total en afios para
programas plurianuales.

10 ver articulo 49 de la Ley 42/2007, de 13 de diciembre, del Patrimonio Natural y de la Biodiversidad.

http://www.boe.es/boe/dias/2007/12/14/pdfs/A51275-51327 .pdf
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3. Método de liberacion de las plantas modificadas genéticamente:

Se aportara informacion sobre los métodos propuestos para la liberacion de la PSMG, (e. g., Si
seran plantadas semillas o plantulas germinadas de semilla, si se utilizan bulbos u otro material
vegetativo), ademas de informacion sobre el modo de siembra (a mano o con maquinaria, etc.), u
otra informacion relevante sobre el protocolo de liberacion propuesta.

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:

Se dara informacion sobre los preparativos del sitio antes de la liberacion (disefio del ensayo
incluyendo la PSMG, los controles, testigos, etc.) la gestion del ensayo durante la liberacion y los
meétodos de recoleccidn y gestion del lugar después de la cosecha, incluyendo la informacion sobre
las préacticas agricolas y cualquier practica propuesta para minimizar los riesgos, como el
tratamiento adicional con herbicida y/o plaguicidas, y tipo de rotacion del cultivo.

Cuando en los ensayos se utilicen PSMG cuyos fines son distintos al uso para alimentacién
humana o animal debera considerarse por el notificador si es necesario establecer estrategias de
gestion especificas para reducir o minimizar el flujo genético y la exposicién de organismos no
diana, particularmente aquellos que se alimenten de las PSMG, asi como llevar a cabo acciones
mas rigurosas de inspeccion y control (por ejemplo, deteccion de trazas accidentales).

5. Numero aproximado de plantas (o plantas por metro cuadrado):
Se dara un célculo aproximado del nimero maximo de PSMG que van a ser liberadas.

G. INFORMACION SOBRE LOS PLANES DE CONTROL, 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 a plantas silvestres
afines como cultivadas.

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

Se aportara informacion sobre las medidas propuestas para aislar las PSMG en el lugar de
liberacion de las especies cultivadas y silvestres compatibles mas cercanas en el medio agricola o
natural. Se dara informacién sobre cualquier medida necesaria para minimizar o prevenir la
dispersion del polen o las semillas, como filas de bordes, eliminacion de inflorescencias o flores,
cosechado antes de la floracion o la produccion de semilla, la destruccion del material vegetal o
los mecanismos para prevenir la dispersion de grano o semilla durante la cosecha.
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2. Descripcion de los métodos de tratamiento del lugar tras la liberacion:

Se describirdn los métodos propuestos para el tratamiento del lugar de liberacion tras la
cosecha. Esto debe incluir la informacion sobre los métodos propuestos para impedir o minimizar
la supervivencia o persistencia de la PSMG por la germinacion de semillas que hayan podido
permanecer en el area de cultivo o por el crecimiento de material vegetal remanente.

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

Se especificaran los métodos propuestos para el tratamiento del material de la PSMG tras la
cosecha, por ejemplo, el almacenamiento y la gestion de los residuos. Se dara informacién
concreta sobre cualquier uso adicional del material cosechado que se pueda recolectar para la
realizacion de analisis adicionales, incluyendo informacién sobre el envasado, identificacion y
etiquetado y las medidas adoptadas para y durante el transporte. Adicionalmente, se debera
incluir toda la informacién relativa a los planes propuestos para la destruccion de material
vegetal que pueda permanecer en el suelo después de la cosecha (e. g. aparicion de rebrotes).

En el caso de eventos ya autorizados a nivel comunitario para la alimentacion humana y animal, o
para procesado, se podra solicitar que el material recogido en la cosecha sea utilizado para
ciertos usos concretos, lo que estudiara la autoridad competente en cada caso.

Si se planea realizar ensayos adicionales con las semillas cosechadas se debera realizar una
nueva solicitud de ensayo de liberacion. Si se propone almacenar las semillas cosechadas, el
Centro que vaya a proceder al almacenamiento debera notificar dicha instalacion en virtud de los
requisitos legales de utilizacion confinada establecidos en la Ley 9/2003 y su Reglamento de
desarrollo.

4. Descripcion de los planes y técnicas de seguimiento:

Se describira detalladamente el seguimiento previsto durante y despues del ensayo y su proposito
concreto. Esto debera incluir la informacion sobre las técnicas propuestas para la observacién
durante el periodo de liberacion y el periodo después de la cosecha, la zona y la frecuencia y
duracion del seguimiento que sera llevado a cabo. El seguimiento debera ser vinculado con el
conocimiento general sobre el tema y con cualquier riesgo potencial que se haya identificado
durante el proceso de evaluacion del riesgo y otros riesgos potenciales que no hayan sido
detectados durante dicho proceso, tales como posibles efectos indirectos o efectos acumulados
sobre la biodiversidad. En ambos casos, los resultados de dicho seguimiento deberan ser
informados en los subsiguientes informes de resultados una vez finalizado el ensayo y procesados
los datos. Se deberd considerar en los planes y técnicas de seguimiento la monitorizacion y
vigilancia de posibles efectos en organismos diana y no diana, sin excluir aquellos debidos a la
propia gestion agricola del cultivo.

5. Descripcion de los planes de emergencia:

Se detallaran los procedimientos aplicados para impedir o minimizar el dafio ambiental si
ocurrieran efectos inesperados. Se dara informacion sobre los métodos fisicos, quimicos o de otra
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indole que puedan ser utilizados para la finalizacion eficaz del ensayo (e. g. efectos inesperados
sobre la biodiversidad o sobre la salud humana o en caso de actos de vandalismo).

Métodos y procedimientos de proteccién del lugar de la liberacion:

Especificar que medidas se tomaran para proteger el lugar de liberacion, por ejemplo, vallar o
impedir el acceso a animales salvajes o aves, barreras de polen, zonas de separacion, etc.
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ANEXO B

PRINCIPIOS 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 COMERCIALIZACION DE
ORGANISMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE

1. Determinacion de caracteristicas que puedan causar efectos adversos

Se identificara toda caracteristica de las PSMG ligadas 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 la PSMG 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 PSMG variardn drésticamente en cada caso, pudiendo
manifestarse:

enfermedades en los seres humanos, incluso efectos alergénicos o toxicos,
- enfermedades en animales y plantas, incluso efectos toxicos, y en su caso, alergénicos,

- efectos en la dindmica de poblaciones de especies en el entorno receptor y la diversidad genética de
cada una de esas poblaciones,

- susceptibilidad alterada respecto a patdgenos que faciliten la difusién de enfermedades infecciosas
y/0 que creen nUevos reservorios o vectores,

- disminucién 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,

- efectos en biogeoquimica (ciclos biogeoquimicos), en particular el reciclado del carbon y del
nitrégeno mediante cambios en la descomposicion del material organico del suelo.

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

- la propagacion del o de las PSMG en el medio ambiente,

- la transferencia del material genético insertado a otros organismos, o al mismo organismo, tanto si
estd genéticamente modificado o no,

- inestabilidad fenotipica y genética,

- interacciones con otros organismos,
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cambios en la gestion y también, en su caso, en las practicas agricolas.
Evaluacion 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 la PSMG deben
en principio liberarse y la manera en que se efectue la liberacion.

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 la
PSMG, y la manera en que se efectle la liberacion.

Estimacion del riesgo planteado por cada caracteristica identificada de la PSMG

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
geneticamente que tenga potencial de efectos adversos, con arreglo al estado actual de
conocimientos, combinando la presuncién de que se produzca el efecto adverso y la magnitud de
sus consecuencias, en caso de producirse.

Aplicacion de las estrategias de gestion a los riesgos de la liberacion voluntaria de la PSMG

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

Determinacion del riesgo global de la PSMG

Debera realizarse una evaluacién del riesgo global de la PSMG 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 liberacion voluntaria o
comercializacion de organismos modificados genéticamente

Baséandose en las evaluaciones de riesgos llevadas a cabo de conformidad con los principios y la
metodologia recogidos en las secciones B y C del presente anexo, debera 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 de la PSMG, cuando se considere
adecuado, informacion sobre los puntos que figuran a continuacion:

Probabilidad de que las PSMG se conviertan en mas persistentes que el receptor o las plantas
parentales en los habitat agricolas 0 mas invasoras en los habitats naturales.

Cualquier ventaja o desventaja que haya adquirido la PSMG.
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Potencial de transferencia de genes a las mismas 0 a otras especies de plantas sexualmente
compatibles en las condiciones de plantacion de las PSMG vy cualquier ventaja o desventaja
selectiva que adquieran dichas especies de plantas.

Impacto potencial sobre el medio ambiente inmediato y/o diferido resultado de interacciones
directas e indirectas entre las PSMG vy los organismos diana, es decir objeto de la investigacion
como predadores, parasitoides y patdgenos (en su caso).

Posible impacto sobre el medio ambiente inmediato y/o diferido resultado de interacciones directas
e indirectas entre las PSMG y los organismos no diana, es decir ajenos a la investigacion (teniendo
también en cuenta los organismos que interactdan con los organismos diana), incluido el impacto
sobre los niveles de poblacion de los competidores, herbivoros, simbiontes (en su caso), parasitos y
patdgenos.

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(s) liberacion(es) de PSMG.

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 él que se prevea utilizar en la alimentacion animal.

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.

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.
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ANEXO C

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 10 DE LA
DIRECTIVA 2001/18/CE

1. Informacién general:

1.1. Numero de notificacion europea:
1.2. Estado miembro de la notificacion:
1.3. Fecha de autorizacion y nimero de autorizacion:

2. Tipo de informe

2.1. Especifiquese si, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 3 de la presente Decision, el
presente informe es:

- el informe final

- un informe de seguimiento posterior a la liberacion:

- final:

- intermedio:

3. Caracteristicas de la liberacion
3.1. Nombre cientifico del organismo receptor:

3.2. Evento(s) de transformacion [acrénimo(s)] o vectores™ utilizados (en caso de no
conocerse la identidad del evento de transformacion)

3.3. Identificador Unico, si existe:

' En el caso de los ensayes 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 les elementos
genéticos. Por lo que se refiere a ensayos de mayor escala, bastara con indicar un namero reducido de eventos.
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3.4. Indique los siguientes datos, asi como el disefio del campo o0 campos:

Localizacion
geografica  del
lugar o lugares

i Superficie del
(region 1
administrativa 'y I(lrjngz");‘r 0 lugares ()

coordenadas de
referencia cuando
proceda)

Identidad () vy
namero aproximado
de plantas superiores
MG liberadas
efectivamente por
cada evento (n° de
semillas/plantas  por
m?2)

Duracion de la o
las liberaciones:
(de...(dia/mes/afio).
..hasta...(dia/mes/a
fo)

(1) Indiquese el tamafio de la parcela modificada genéticamente y, cuando sea necesario, el tamafio de la parcela no
modificada genéticamente (por ejemplo, linde no modificado genéticamente).
(2) Vectores utilizados

4. Tipos de productos que el notificador tiene previsto notificar en una fase posterior

o0 O O O

4.1. ; Tiene el notificador intencion de notificar en una fase posterior el o los eventos de
transformacion liberados en calidad de producto o productos destinados a la
comercializacion de acuerdo con la legislacion comunitaria?

O Si (por otra entidad juridica del grupo)

O No

En caso afirmativo, indique el o los pais(es) de notificacion:

En caso afirmativo, especifique el o los 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).

O No se sabe, por el momento
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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 duracién del periodo de autorizacion. Marque la casilla correspondiente a cada tipo:

5.1. Liberaciones intencionales con fines de investigacion O
5.2. Liberaciones intencionales con fines de desarrollo O
- Seleccidn de eventos.
- Validacion12.

- Resultados agrondémicos (por ejemplo, eficacia/selectividad de los pesticidas, capacidad de
rendimiento, capacidad de germinacién, implantacion del cultivo, vigor de la planta, altura
de la planta, sensibilidad a los factores climaticos/enfermedades, etc.) (Especificar).

- Modificacion de las propiedades agrondmicas (por ejemplo resistencia a las
enfermedades/plagas/sequia/heladas, etc.) (Especificar).

- Modificacion de las propiedades cualitativas (prolongacién de la conservacion, mejora del
valor nutritivo, modificaciones de la composicion, etc.) (Especificar).

- Estabilidad de la expresion.
- Multiplicacion de lineas.

- Estudio del vigor hibrido.

- Agricultura molecular13.

- Fitorremediacion.

- Otros (Describir):

2 por ejemplo el ensayo de nuevos rasgos en condiciones medioambientales.
® Por « agricultura molecular » se entiende la produccion de sustancias (por ejemplo, proteinas o sustancias
farmacéuticas) por plantas modificadas genéticamente para obtener un rasgo determinado. También podria definirse
coma la produccién de productos farmacéuticos sintetizados por plantas, productos farmacéuticos producidos por
plantas, produccién de proteinas en plantas, etc.
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5.3. Ensayos oficiales O
- Registro de la variedad en un catalogo nacional de variedades

DHE (= Distincién, Homogeneidad, Estabilidad)

VCU (= Valor de Cultivo y Utilizacion)

- Otros (Especificar)

5.4. Autorizacioén de los herbicidas O
5.5. Liberaciones intencionales de demostracion O
5.6. Multiplicacion de las semillas O

5.7. Liberaciones intencionales con fines de investigacion en materia de bioseguridad y
evaluacion del riesgo O

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 O
(Describir)

6. Meétodos y resultados de la liberacion, medidas de gestion y de control de los riesgos para la
salud humana y el medio ambiente
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6.1.

Medidas de gestion del riesgo

Se indicaran las medidas de gestion del riesgo utilizadas para evitar o reducir al maximo la
propagacion de OMG fuera de los lugares de liberacion, y en particular aquellas medidas:

6.1.1

6.1.3

que no fueron notificadas en la solicitud,
que se han aplicado como complemento de las condiciones de la autorizacién,

que la autorizacion exigia unicamente bajo determinadas condiciones (por ejemplo, periodos
de sequia, inundaciones),

que la autorizacion permitia elegir entre distintas medidas.
Sefidlense los ejemplos segin convenga:
Antes de la siembra/plantacion:

Etiquetado claro de los lotes de semillas/material de siembra MG (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)

Durante la siembra/plantacion:

Método 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)
Durante el periodo de liberacion:
- Distancia o distancias de aislamiento (en metros)

De especies vegetales comerciales compatibles sexualmente.
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6.1.4

6.1.5

De parientes silvestres compatibles sexualmente

Surco o surcos de separacién (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 MG antes de la floracion (indicar la frecuencia de la
eliminacion).

Eliminacion de rebrotes/parientes silvestres/colaboradores hibridos (indicar la frecuencia
de la eliminacion, en metros alrededor de campo MG, etc.).

Otros (especificar).
Al final de la liberacion:

Métodos de destruccion/recoleccion (de la cosecha o de partes de la misma)/otros medios
(por ejemplo, toma de muestras y analisis de la pulpa de remolacha azucarera) (describir).

Recoleccidn/destruccion antes de que maduren las semillas.
Eliminacion efectiva de partes de plantas.

Almacenamiento y transporte por separado de la cosecha/residuos (dar uno 0 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 o los métodos para la preparacién y gestién del lugar de la
liberacion una vez llevada a cabo esta Gltima, incluidas las préacticas de cultivo).

Otros (describir)
Medidas para después de la cosecha:
Indicar las medidas adoptadas en el lugar de la liberacion con posterioridad a la cosecha:

Frecuencia de las visitas (media):
Cultivo siguiente (especificar).
Rotacion de cultivos (especificar).
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- 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).
- 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) Sila liberacion se desarrollé como se habia previsto:
- Si
- No (Indicar la razén, por ejemplo, vandalismo, condiciones climaticas, etc.):

b) Si debieran adoptarse medidas de acuerdo con el plan o los planes de emergencia [inciso
vi) de la letra a) del apartado 2 del articulo 6 y anexo I11.B de la Directiva 2001/18/CE] :
- No

- Si (Describir):
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 este punto 6.2. Indique si

- El plan de seguimiento posterior a la liberacion comenzara (en el caso de un informe
final tras ultima cosecha de plantas superiores MG).

- 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 sequimiento posterior a la liberacion).

- No esta previsto ningun plan de seguimiento posterior a la liberacion.

Los resultados del seguimiento deberan confirmar o invalidar las hipotesis formuladas
durante la evaluacion de los riesgos.
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b)

De acuerdo con los casos antes mencionados, indique la medida de seguimiento que se han
adoptado, se estan aplicado o se adoptaran (en el lugar de la liberacion/en las cercanias des
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:

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).

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 de flujo de genes (especificar).
Tratamiento(s) quimico(s) adecuado(s) y/o tratamiento de suelo.

Otros (especificar)
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 el punto siguiente (punto 6.4). Se
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describird 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.

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 informacidn recogida en el presente punto son:

- confirmar o invalidar cualquier hipotesis avanzada durante la fase de evaluacion de riesgo
para el medio ambiente en relacion con la prevalencia y el impacto de los efectos
potenciales de los OMG, y

- poner de relieve los efectos de los OMG que no fueron detectados durante fase de
evaluacion del impacto.

Los efectos/interacciones de los organismos modificados genéticamente deberan sefialarse
en el presente punto.

- con respecto a cualquier riesgo para la salud humana, y
- con respecto a cualquier riesgo para el medio ambiente,

Debera concederse especial atencién a los efectos imprevistos 0 no esperados.

El notificador encontrara, a continuacion, algunas indicaciones sobre los datos que deberia
incluir en el informe. Los efectos habrén de considerarse en relacién 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
informacidn y facilitar une busqueda eficaz de los datos del informe, el notificador debera
usar palabras claras especificas para completar las casillas de esta seccion 6, y en particular
los puntos 6.4.2, 6.4.3, y 6.4.4. Una lista actualizada de estas palabras esta disponible en la
direccion http://gmoinfo.jrc.ec.europa.eu/ de Internet.

6.4.2  Efectos 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.
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Los notificadores deberan suministrar datos en relacion con la liberacion intencional que
validen las hipotesis de la evaluacion medioambiental del riesgo.

6.4.3  Efectos 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 evaluaciéon de los riesgos para el
medio ambiente de la notificacion. Esta parte des 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 los mismos.

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 informacidn sobre los efectos beneficiosos.

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.

FECHA:

% Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 8 de la Directiva 2001/18/CE por lo que se refiere al tratamiento de las
modificaciones o de nueva informacién.
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I. INTRODUCCION

De acuerdo al articulo 3 de la ley 9/2003 es competencia de la Administracion General del Estado,
ejercida por el Consejo Interministerial de Organismos Modificados Genéticamente y la Comisién
Nacional de Bioseguridad, la autorizacion de la liberacion voluntaria cuando su objeto sea la posible
incorporacion del OMG a medicamentos de uso humano y veterinario, asi como a los demas
productos y articulos sanitarios y a aquellos que por afectar al ser humano puedan suponer un riesgo
para la salud humana, conforme a lo establecido en los articulos 40.5 de la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad, y en la disposicion adicional novena del Real Decreto Legislativo 1/2015,
de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

El objetivo de la presente Guia es proporcionar directrices a toda persona fisica o juridica que se
proponga realizar una liberacion voluntaria de organismos modificados genéticamente (OMG)
distintos de plantas en el contexto de un ensayo clinico y, en concreto, en relacion con la informacién
que deberan suministrar a efectos de solicitar una autorizacion para la realizacion de dicha liberacion
voluntaria.

I1. PROCEDIMIENTO

Toda solicitud de autorizacion de liberacién voluntaria para llevar a cabo un ensayo clinico con
medicamentos de uso humano y de uso veterinario estara acompafiada de la siguiente documentacion
que puede descargarse en la pagina Web del Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentacion y Medio
Ambiente (MAPAMA): Liberaciones voluntarias de organismos modificados genéticamente distintos

de plantas.

Dicha solicitud incluira los siguientes documentos:

1) Formulario de solicitud

2) Estudio técnico: Proporcionara la informacion especificada en el Anexo VA del Real Decreto
178/2004, de 30 de enero.

3) Resumen del expediente (en espafiol y en inglés): Conocido por sus siglas en inglés como “SNIF”
(“Summary Notification Information Format™), estara ajustado al modelo para OMG distintos de
plantas establecido por la Decision 2002/813/CE del Consejo, de 3 de octubre de 2002.

4) Evaluacion del riesgo para la salud humana y el medio ambiente: Contendra las conclusiones
exigidas en la “seccion D” del anexo IV del Real Decreto 178/2004, de 30 de enero.

Ademas de estos documentos, la Comision Nacional de Bioseguridad podra solicitar el protocolo del
ensayo clinico o cualquier otra informacion adicional.

Toda esta documentacion conformara la “notificacion” que debe presentar el solicitante.
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Procedimiento:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Peticion del N° de notificacion: en primer lugar, el solicitante debera pedir a la Autoridad
Competente, que para estos casos es el Consejo Interministerial de organismos modificados
genéticamente (CIOMG)* un nimero de notificacion para presentar una solicitud de liberacion
voluntaria. Se podra solicitar dicho nimero a traves del buzén coman del Consejo Interministerial
de Organismos Modificados Genéticamente y de la Comision Nacional de Bioseguridad (bzn-
secretariaomg@mapama.es).

La notificacién se presentara via telematica a través de la siguiente pagina: Procedimientos
liberacion voluntaria de OMG distintos de plantas.

Una vez estudiado dicho expediente, la Comision Nacional de Bioseguridad elaborard un informe
de evaluacion del riesgo.

Informacion publica: en virtud del art. 25.4 del Real Decreto 178/2004, la autoridad competente
somete a informacion publica el resumen del expediente de la solicitud de liberacion voluntaria
durante un plazo de 30 dias, y preferiblemente antes de que se agote el plazo de 90 dias para
responder a la solicitud de autorizacion. Los comentarios recibidos seran tenidos en cuenta a la
hora de elaborar el informe de evaluacion.

Plazos para la resolucion: la autoridad competente dispone de un plazo de 90 dias desde la
recepcion de la notificacion para dar una respuesta sobre la misma (siempre y cuando la
notificacion esté completa y la autoridad competente no haya pedido al solicitante la presentacion
de informacion adicional). En este caso, para calcular el plazo de los 90 dias, no se tendran en
cuenta los periodos de tiempo en que el érgano competente esté a la espera de recibir la
informacion adicional solicitada al titular o bien esté realizando la informacion publica que se cita
en el parrafo siguiente.

Tasas: La ejecucion de las actividades de liberacion voluntaria comporta el pago de tasas (art.28
de la Ley 9/2003). El pago de la tasa se producira antes de presentar la solicitud que inicie el
expediente, ya que no se tramitard sin que se haya efectuado el pago correspondiente. Estan
previstas bonificaciones en determinados casos (ver Art. 29 de la Ley 9/2003). El procedimiento
para el pago de las tasas asi como la cuantia actualizada anualmente de las mismas, se podra
consultar en la Web del MAPAMA: Gestion y Pago de Tasas.

Cualquier consulta se podra realizar a través del buzon: bzn-secretariaomg@mapama.es.

Por otra parte, es importante tener en cuenta que la evaluacion y aprobacion conforme a la legislacion
de OMG es un procedimiento independiente del de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) y normalmente se sigue en paralelo al de dicha Agencia. Disponen de
informacion en el documento de instrucciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios para la realizacién de ensayos clinicos en Espafia con medicamentos de uso humano y con
medicamentos de uso veterinario.

! Consejo Interministerial de organismos genéticamente modificados (CIOMG), Direccién General de Producciones y
Mercados Agrarios Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentacion y Medio Ambiente. Calle Almagro, 33. 28010-
Madrid.
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111. DOCUMENTACION

111.1.- MODELO DE SOLICITUD

Se cumplimentara el modelo de solicitud que debe utilizarse cuando la Autoridad competente es la
Administracion General del Estado.

1. 2.-

ESTUDIO TECNICO

Conforme al Anexo VA del Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba el
Reglamento general para el desarrollo y ejecucion de la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se
establece el régimen juridico de la utilizacion confinada, liberacion voluntaria y comercializacion de
organismos modificados genéticamente, los titulares que soliciten realizar ensayos de liberacion
voluntaria con OMG distintos a plantas deberan remitir un estudio técnico que proporcionara la
informacion especificada en dicho Anexo.

1)
2)

3)

4)

Se presentara una unica solicitud por cada entidad solicitante, ensayo clinico y OMG.

Toda la informacién necesaria para llevar a cabo la evaluacion de los riesgos potenciales para
la salud humana, animal y para el medio ambiente debe estar contenida en la solicitud (estudio
técnico) y ser presentada en el idioma espafiol. Como informacion complementaria se podran
adjuntar publicaciones cientificas en espafiol o en inglés. En este ultimo caso, debera incluirse
un resumen en espafiol de los aspectos mas relevantes de estas publicaciones dentro de los
apartados correspondientes del estudio técnico y hacer referencia a las mismas. Las
publicaciones referenciadas se incorporaran al expediente en un Anexo.

Se evitard incluir en el estudio técnico afirmaciones de caracter general (e. g. del tipo “no se
esperan efectos sobre el medio ambiente™) y todas las aseveraciones contenidas en el mismo
deberan estar basadas en hechos probados de acuerdo con el conocimiento cientifico mas
reciente (e. g. ensayos anteriores) o en la literatura cientifica. Toda la informacion presentada
deberé estar debidamente referenciada.

El solicitante de la autorizacion debera asegurar que los centros participantes en el ensayo
clinico establecen las medidas apropiadas de contencion del riesgo durante la realizacion del
ensayo clinico. En este sentido, se debera aportar informacién de cada centro que participa en
el ensayo clinico respecto a:

- Transporte del OMG al centro que participa en el ensayo clinico. Caracteristicas del lugar
de almacenamiento en el centro.

- Preparacion del OMG en el lugar de administracion:
- Metodos o procedimientos para la manipulacion, medidas de proteccion del personal.
- Meétodos o procedimientos de limpieza y desinfeccion del lugar de preparacion.

- Metodos o procedimientos de control de la diseminacion del OMG en caso de vertido
accidental.

— Gestion de residuos.
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- Administracién del OMG:
- Transporte del OMG al lugar de administracion.
- Meétodos o procedimientos de limpieza y desinfeccién del lugar de administracion.

- Meétodos o procedimientos de control de la diseminacién del OMG en caso de vertido
accidental.

- Gestidn de residuos.
- Seguimiento del sujeto receptor del OMG:

- Meétodos o procedimientos para evitar la diseminacién del OMG ya sea entre el
personal sanitario y acompafantes en contacto con el sujeto receptor del OMG, en el
caso de un ensayo clinico con medicamentos de uso humano, o del personal o
propietarios en contacto con el animal o entre otros animales, si se trata de un ensayo
clinico veterinario. Esta informacion debe quedar recogida en documentos
informativos.

- Meétodos o procedimientos para el manejo de muestras biologicas procedentes del
paciente 0 animal y su trasporte.

- Meétodo o procedimiento para la limpieza y desinfeccion de la habitacion, en caso de
que el paciente sea ingresado, o de la estancia o granja en la que se encuentren los
animales, y gestion de los residuos.

111.3.- RESUMEN DEL EXPEDIENTE

Debe quedar recogida la direccion completa de los centros, granjas, clinicas, etc. en los que se realiza
el ensayo clinico y del lugar en el que se prepara la dosis en caso de que sea distinto.

Como complemento al estudio técnico se debera incluir en la solicitud un Resumen del expediente (en
espafiol y en inglés), que se ajusta a un modelo para OMG distintos de plantas establecido por la
Decision 2002/813/CE del Consejo, de 3 de octubre de 2002. En él se debe incluir la informacion
bésica y necesaria mas relevante sobre las caracteristicas del OMG, del lugar del ensayo y del impacto
potencial sobre la salud y el medio ambiente.

Este formato resumido en espafiol es sometido a un procedimiento de informacién publica durante
un plazo de 30 dias, por lo que no debera incluir informacion confidencial. En el caso de que el
solicitante considere alguna de la informacién requerida en el formato resumido (SNIF) como de
caracter reservado, esta debera identificarse en el documento y adjuntarse al SNIF como un Anejo. Si
la administracién competente acepta su consideracién como confidencial, dicha informacion no sera
sometida a informacion publica. El procedimiento de informacion publica se llevard a cabo en la
pagina del Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentacion y Medio Ambiente: Procedimiento de
informacidn puablica de liberaciones voluntarias de OMG.
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El formato resumido en inglés es enviado al Joint Research Centre (JRC) de la Comision Europea
cumpliendo con los requisitos establecidos en el articulo 11 de la Directiva 2001/18/CE en relacion
con el procedimiento de intercambio de informacion entre las Autoridades competentes y la
Comision. Los formatos resumidos (SNIF) en inglés son publicados en la pagina Web del JRC.

111.4.-EVALUACION DE RIESGOS PARA LA SALUD HUMANA Y ANIMAL Y EL MEDIO
AMBIENTE

La evaluacién del riesgo se realizard bajo el enfoque de “caso por caso”, lo que significa que la
informacion requerida puede depender del tipo de OMG a utilizar y sus condiciones de uso previsto
(dosis, via de administracion, etc.).

El objetivo es identificar y evaluar los posibles efectos perjudiciales de los OMG modificados
genéticamente, tanto directos como indirectos, inmediatos o diferidos sobre la salud humana y
animal, y sobre el medio ambiente, que puedan derivarse de su liberacion en el medio ambiente. Con
dicha evaluacion se tratard de identificar si es necesario aplicar una gestion del riesgo y cual es el
método mas idoneo para desarrollarla.

Como principio general se tendrd en cuenta el enfoque de evaluacién secuencial; el primer paso
consistira en determinar los peligros potenciales para después relacionarlos con sus posibles
consecuencias en funcion de su nivel de exposicion en el medio ambiente. La evaluacion del riesgo
estructurada consta de los siguientes pasos:

1) Formulacion del problema (identificacién de los peligros);

2) Caracterizacion del peligro que puede causar un efecto adverso;

3) Caracterizacion de la exposicion;

4) Caracterizacion del riesgo (probabilidad y magnitud del efecto adverso);
5) Estrategias de gestion del riesgo;

6) Evaluacion global del riesgo y conclusiones.

Debera aportarse suficiente informacion cientifica sobre estas cuestiones con el fin de llegar a una
conclusion sobre una estimacion del riesgo cualitativa y también cuantitativa en la medida de lo
posible, resaltando asi mismo, la naturaleza y magnitud de las incertidumbres asociadas a los riesgos
identificados.

En todo caso, el informe que se debe adjuntar en la solicitud para llevar a cabo un ensayo clinico con
OMG contendré las conclusiones exigidas en la “seccion D” del anexo IV del Real Decreto 178/2004,
de 30 de enero.
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111.5- MODIFICACIONES DE LAS SOLICITUDES

Se debera comunicar cualquier nueva informacion relativa al ensayo clinico y especialmente cualquier
modificacion que afecte a la evaluacion del riesgo para la salud humana, animal y/o el medio
ambiente para la actividad de liberacion del organismo modificado genéticamente. La comunicacion
se presentara via telematica a través de la Sede electronica de la Web del MAPAMA.

La Comision Nacional de Bioseguridad evaluara el posible riesgo de la nueva informacién y valorara
si dicha modificacion debera ser autorizada por el CIOMG.

111.6.- RESULTADOS DE LA LIBERACION DEL OMG

Una vez concluido el ensayo, se remitira un informe de resultados de los mismos al Consejo
Interministerial de Organismos Genéticamente Modificados y a la Comision Nacional de
Bioseguridad, via telematica a través de la Sede electrdnica de la padgina Web del MAPAMA.

En este informe se debera incluir informacion sobre las posibles incidencias, si las hubiera. La
remision de esta informacion sera condicién indispensable para la concesion de futuras autorizaciones
de ensayos clinicos con organismos modificados geneticamente.

En el caso de que se produzca cualquier incidencia o accidente se deberd informar de manera
inmediata a la Comision Nacional de Bioseguridad y al Consejo Interministerial de OMG (CIOMG).
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