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DIRECTIVAS

DIRECTIVA (UE) 2018/350 DE LA COMISION
de 8 de marzo de 2018

por la que se modifica la Directiva 2001/18/CE del Parlamento y del Consejo en lo que respecta
a la evaluacién del riesgo para el medio ambiente de los organismos modificados genéticamente

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de marzo de 2001, sobre la liberacién
intencional en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente y por la que se deroga la Directiva
90/220/CEE del Consejo (1), y en particular su articulo 27,

Considerando lo siguiente:

(1)  La Directiva 2001/18/CE establece requisitos para la evaluacion del riesgo medioambiental de los organismos
modificados genéticamente (<OMG).

(2)  El 4 de diciembre de 2008, el Consejo adopté Conclusiones sobre los OMG en las que insiste en la necesidad de
actualizar y reforzar la evaluacién del riesgo medioambiental de los OMG, en particular por lo que respecta a la
evaluacion de los efectos medioambientales a largo plazo.

(3) A raiz de una solicitud de la Comisién, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA») adoptd, en
octubre de 2010, un dictamen cientifico en el que se establecian orientaciones para la evaluacién del riesgo
medioambiental de las plantas modificadas genéticamente (%) («Orientaciones»), que son una revisiébn de las
orientaciones anteriores. Otros documentos de orientacién emitidos por la EFSA y por la Agencia Europea de
Medicamentos son pertinentes para la evaluacién del riesgo medioambiental de OMG de organismos distintos de
las plantas.

(4)  El articulo 3 de la Directiva (UE) 2015/412 del Parlamento Europeo y del Consejo () establece que, a mds tardar
el 3 de abril de 2017, la Comisién debe actualizar los anexos de la Directiva 2001/18/CE en lo que respecta a la
evaluacién del riesgo para el medio ambiente, con el fin de incluir y desarrollar las orientaciones, que no son
juridicamente vinculantes.

(5) A fin de adaptarla al progreso técnico, y habida cuenta de la experiencia adquirida en relacién con la evaluacién
del riesgo medioambiental de las plantas modificadas genéticamente, los elementos esenciales de las Orientaciones
deben incluirse en la Directiva 2001/18/CE. En este proceso debe respetarse el principio de que la evaluacion del
riesgo medioambiental debe realizarse de forma casuistica.

(6)  Las Orientaciones se disefiaron basicamente para las notificaciones dirigidas a la comercializacion («notificaciones
previstas en la parte C») de plantas modificadas genéticamente, mientras que el anexo II de la Directiva
2001/18/CE es aplicable tanto a las notificaciones previstas en la parte C como a las notificaciones dirigidas
a otros fines distintos de la comercializacién («notificaciones previstas en la parte B»). Por tanto, determinados
requisitos resultantes de la inclusién de las Orientaciones en el anexo II solo deberfan ser aplicables a las notifica-
ciones previstas en la parte C, ya que resultarian poco pertinentes o desproporcionadas en el contexto de las
notificaciones previstas en la parte B, que se refieren esencialmente a las liberaciones experimentales.

(7)  La parte C del anexo II de la Directiva 2001/18/CE hace referencia a la metodologia de la evaluacién del riesgo
para el medio ambiente. Debe actualizarse a fin de incorporar, en particular, la terminologia utilizada para
describir las seis etapas del enfoque de evaluacién, tal como se describen en las Orientaciones.

() DOL106de 17.4.2001, p. 1.

() EFSA Journal 2010; 8(11):1879.

() Directiva (UE) 2015/412 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo de 2015, por la que se modifica la Directiva
2001/18/CE en lo que respecta a la posibilidad de que los Estados miembros restrinjan o prohiban el cultivo de organismos modificados
genéticamente (OMG) en su territorio (DO L 68 de 13.3.2015, p. 1).
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(8)  La parte D del anexo II de la Directiva 2001/18/CE es aplicable a las conclusiones de la evaluacién del riesgo
medioambiental y contiene dos secciones distintas, relativas a los OMG distintos de las plantas superiores
(seccion D.1) y a las plantas superiores modificadas genéticamente (seccién D.2) respectivamente. Las
Orientaciones consideran siete dreas de riesgo especificas que deben abordarse en la evaluacién del riesgo
medioambiental de las plantas modificadas genéticamente a fin de formular conclusiones. La estructura y el
contenido de la seccion D.2 del anexo II debe, por tanto, actualizarse a fin de reflejar dichas dreas de riesgo.

(9)  Sila evaluacién del riesgo medioambiental hace referencia a una planta modificada genéticamente para que sea
resistente a un herbicida, su dmbito de aplicacion debe ser coherente con la Directiva 2001/18/CE. La evaluacién
de riesgo medioambiental del uso de un producto fitosanitario, incluido su uso en una planta modificada genéti-
camente, entra dentro del dmbito de aplicacion del Reglamento (CE) n.c 1107/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo (') y se llevard a cabo a nivel de Estado miembro a fin de que se tengan en cuenta las condiciones
agricolas especificas.

(10) El anexo III B de la Directiva 2001/18/CE enumera la informacién requerida en las notificaciones relativas a las
liberaciones de plantas superiores modificadas genéticamente y es aplicable tanto a las notificaciones previstas en
la parte C como a las notificaciones previstas en la parte B. Su estructura, contenido y nivel de detalle deben
modificarse a fin de garantizar la coherencia con las Orientaciones. Como sucede con la mayoria de cambios
derivados de las Orientaciones, la evaluacion del riesgo medioambiental de las notificaciones previstas en la
parte C, y en aras de la claridad y la simplificacién para los notificadores y las autoridades competentes, es
adecuado modificar la estructura del anexo IIl B separando los requisitos relativos a las notificaciones previstas en
la parte C de los relativos a las notificaciones previstas en la parte B.

(11)  La mayoria de las solicitudes relativas a la autorizacién de comercializacion de plantas modificadas genéticamente
se presentan de conformidad con el Reglamento (CE) n.> 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo ().
En aras de la simplificacién es, por tanto, adecuado adaptar, en la medida de lo posible, el orden de los datos
requeridos en las notificaciones previstas en la parte C en el anexo Il B de la Directiva 2001/18/CE al orden
utilizado en el Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 503/2013 de la Comisién (?).

(12)  El anexo IV de la Directiva 2001/18/CE establece requisitos de informacién complementaria Ginicamente para las
notificaciones previstas en la parte C. Los requisitos establecidos en dicho anexo relativos a los métodos de
deteccion deben actualizarse a la luz del progreso técnico, en particular por lo que se refiere a la presentacién de
material de referencia por parte de los notificadores.

(13) Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan al dictamen del Comité previsto en el articulo 30 de la
Directiva 2001/18/CE.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

Los anexos II, III, IIl B y IV de la Directiva 2001/18/CE quedan modificados con arreglo a lo dispuesto en el anexo de la
presente Directiva.

Articulo 2

1. Los Estados miembros adoptardn, a mds tardar el 29 de septiembre de 2019, las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva. Comunicarin
inmediatamente a la Comisién el texto de dichas disposiciones.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas hardn referencia a la presente Directiva o irdn
acompafiadas de dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados miembros establecerdn las modalidades de la
mencionada referencia.

(") Reglamento (CE) n.c 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo a la comercializacién de
productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas 79/117|CEE y 91/414|CEE del Consejo (DO L 309 de 24.11.2009, p. 1).

(*) Reglamento (CE) n.° 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre alimentos y piensos
modificados genéticamente (DO L 268 de 18.10.2003, p. 1).

(*) Reglamento de Ejecucién (UE) n.> 503/2013 de la Comisi6n, de 3 de abril de 2013, relativo a las solicitudes de autorizacién de alimentos
y piensos modificados genéticamente de conformidad con el Reglamento (CE) n.c 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo y
por el que se modifican el Reglamento (CE) n.> 641/2004 y el Reglamento (CE) n.c 1981/2006 (DO L 157 de 8.6.2013, p. 1).
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2. Los Estados miembros comunicardn a la Comision el texto de las principales disposiciones de Derecho interno que
adopten en el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 8 de marzo de 2018.

Por la Comisidn
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO

La Directiva 2001/18/CE se modifica como sigue:
1) El anexo II queda modificado como sigue:

a) la seccion C se sustituye por el texto siguiente:

«C.  Metodologia

Estin disponibles unas directrices publicadas por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria para la
aplicacion de la presente seccion para las notificaciones previstas en la parte C.

C.1. Consideraciones generales y especificas para la ERMA
1. Cambios intencionados y no intencionados

Como parte de la identificacién y evaluacion de los posibles efectos adversos a los que se hace referencia
en la seccién A, la ERMA identificard los cambios intencionados y no intencionados resultantes de la
modificacién genética y evaluard su potencial para causar efectos adversos sobre la salud humana y el
medio ambiente.

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

Los cambios no intencionados resultantes de la modificacién genética son aquellos cambios consistentes
que van mds alld de los cambios intencionados causados por la modificacién genética.

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

2. Efectos adversos a largo plazo y efectos adversos acumulados a largo plazo en la ERMA de las notificaciones
previstas en la parte C

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

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

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

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

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

3. Calidad de los datos

Con objeto de llevar a cabo una ERMA en relacién con una notificacién prevista en la parte C de la
presente Directiva, el notificador deberd recabar la informacién que ya se encuentra disponible en la
documentacién cientifica u otras fuentes, incluidos los informes de seguimiento, y generard los datos
necesarios mediante la realizacién, siempre que sea posible, de los estudios adecuados. En su caso, el
notificador deberd justificar en la ERMA la imposibilidad de generar datos a partir de estudios.

La ERMA correspondiente a las notificaciones en virtud dela parte B de la presente Directiva se basard, al
menos, en datos ya disponibles en la documentacién cientifica u otras fuentes y se podrd completar con
datos adicionales generados por el notificador.
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En caso de que la ERMA incluya datos generados fuera de Europa, deberd justificarse su pertinencia para
el entorno o los entornos receptor(es) en la Union.

Los datos incluidos en la ERMA correspondiente a las notificaciones previstas en la parte C de la
presente Directiva deberdn cumplir los siguientes requisitos:

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

i) los requisitos de la Directiva 2004/10/CE; o

ii) los “principios de la OCDE sobre buenas pricticas de laboratorio” (BPL), si los estudios se
realizaron fuera de la Union;

b) si la ERMA incluye estudios distintos de los toxicoldgicos, estos deberdn:

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

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

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

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

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

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

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

4. Eventos de transformacion apilados en las notificaciones previstas en la parte C

Los siguientes requisitos se aplicardn a las ERMA de un OMG que contengan eventos de transformacion
apilados en las notificaciones previstas en la parte C:

a) el notificador proporcionard una ERMA para cada evento de transformaciéon tnico del OMG o hard
referencia a las notificaciones ya presentadas de esos eventos de transformacién tnicos;

b) el notificador suministrard una evaluacién de los siguientes aspectos:
i) la estabilidad de los eventos de transformacion,
i) la expresion de los eventos de transformacion,

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

¢) si la progenie del OMG puede contener varias subcombinaciones de los eventos de transformacion
apilados, el notificador aportard una justificacion cientifica de que no es necesario aportar datos
experimentales en relacién con las subcombinaciones de que se trate, independientemente de su
origen; a falta de tal justificacién cientifica, proporcionard los datos experimentales pertinentes.
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C2

C3

Caracteristicas de los OMG y de las liberaciones

La ERMA deberd tener en cuenta los detalles técnicos y cientificos pertinentes que guarden relacién con las
caracteristicas de:

— el organismo o los organismos receptores o parentale,

— la modificacién o las modificaciones genéticas, ya sea por insercién o por supresién de material
genético, y la informaci6n pertinente sobre el vector y el donante,

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

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

— las interacciones entre estas caracteristicas.
Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 6, apartado 3, o el articulo 13, apartado 4, la ERMA incluird la
informacién pertinente relativa a liberaciones previas del mismo OMG o los mismos OMG, o de un OMG

o de OMG similares, y de organismos con caracteristicas parecidas y su interaccién bidtica y abidtica con
entornos receptores similares, incluida la informacién resultante del seguimiento de dichos organismos.

Fases de la ERMA

La ERMA contemplada en los articulos 4, 6, 7 y 13 se realizard para cada dmbito de riesgo pertinente a que
se hace referencia en las secciones D1 0 D2 con arreglo a las seis fases siguientes:

1. Definicion de problemas, incluida la identificacion de peligros

La definicién del problema incluird:

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

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

Los posibles efectos adversos no se deben descartar sobre la base de que es improbable que ocurran.
Los posibles efectos adversos variardn en cada caso y pueden incluir:

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

— susceptibilidad alterada respecto a patdgenos que faciliten la difusién de enfermedades infecciosas
0 que Creen NuUEVoS reservorios o vectores,

— disminucién de la eficacia de tratamientos médicos, veterinarios o de proteccién fitosanitaria,
profilacticos o terapéuticos, por ejemplo mediante la transferencia de genes que confieran

resistencia a los antibidticos utilizados en la medicina humana o veterinaria,

— efectos en biogeoquimica (ciclos biogeoquimicos), incluido el reciclado del carbén y del nitrégeno
mediante cambios en la descomposicién del material orgédnico del suelo,

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

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

i) pruebas procedentes de experiencias previa,
ii) documentacién o conjuntos de datos disponibles;
iii) modelizaciéon matemadtica;
c) la identificacion de los pardmetros de evaluacidn pertinentes.

Los posibles efectos adversos que podrian repercutir en los pardmetros de evaluacién identificados se
tendrdn en cuenta en las préximas etapas de la evaluacion de riesgo;

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

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

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

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

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

e) la formulacién de hipétesis comprobables y la definicién de pardmetros de medicién pertinentes para
permitir, en la medida de lo posible, una evaluacién cuantitativa de los posibles efectos adversos;

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

2. Caracterizacion del peligro

Deberd evaluarse la magnitud de cada posible efecto adverso. Dicha evaluacién deberd presuponer que
dicho efecto adverso se va a producir. La ERMA deberd considerar que es probable que la magnitud esté
influenciada por el entorno receptor en el que estd previsto que se libere el OMG y por la escala y las
condiciones de la liberacion.

En la medida de lo posible, la evaluacién se expresard en términos cuantitativos.

Si la evaluacion se expresa en términos cualitativos, deberd utilizarse una descripcién categérica (“alta”,

“moderada”, “baja” o “insignificante”) y se suministrard una explicacion de la magnitud de los efectos que
representa cada categoria.

3. Caracterizacién de la exposicion

Se evaluard la posibilidad o probabilidad de que se produzca cada posible efecto adverso identificado,
a fin de proporcionar, en su caso, una evaluacién cuantitativa de la exposicion como una medida de
probabilidad relativa, o bien una evaluacién cualitativa de la exposicion. Se tendrdn en cuenta las caracte-
risticas del entorno receptor y el dmbito de la notificacion.

Si la evaluacion se expresa en términos cualitativos, deberd utilizarse una descripcién categérica (“alta”,
“moderada”, “baja” o “insignificante”) de la exposicién y se suministrard una explicacién de la magnitud
del efecto que representa cada categora.

4. Caracterizacion del riesgo

El riesgo se caracterizard combinando, para cada posible efecto adverso, la magnitud y la probabilidad de
que se produzca este efecto adverso con objeto de suministrar una estimacion cuantitativa, o semicuanti-
tativa, del riesgo.
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En caso de que no se pueda hacer una estimacién cuantitativa ni semicuantitativa, se presentard una
estimacién cualitativa del riesgo. En este caso, deberd utilizarse una descripcion categérica del riesgo
(“alto”, “moderado”, “bajo” o “insignificante”) y se suministrard una explicaciéon de la magnitud de los
efectos que representa cada categoria.

En su caso, se describird la incertidumbre de cada riesgo identificado y, en la medida de lo posible, se
expresard en términos cuantitativos.

5. Estrategias de gestion de riesgos

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

Las estrategias de gestion del riesgo se describirdin en términos de reduccién del peligro o de la
exposicién, o ambos, y serdn proporcionadas a la reduccion del riesgo, la escala y las condiciones de la
liberaci6n y los niveles de incertidumbre identificados en la ERMA.

La consiguiente reduccion del riesgo global se cuantificard siempre que sea posible.

6. Evaluacidn global del riesgo y conclusiones

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

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

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

Por lo que se refiere a las notificaciones previstas en la parte C de la Directiva, la evaluacién global del
riesgo incluird asimismo una explicacién de las hipétesis formuladas durante la ERMA, asi como de la
naturaleza y la magnitud de las incertidumbres asociadas con los riesgos, y una justificacién de las
medidas de gestion de riesgos propuestas.»;

b) el encabezamiento y el parrafo introductorio de la seccién D se sustituyen por el texto siguiente:

«D. Conclusiones relativas a los dmbitos especificos de riesgo de la ERMA

Se extraerdn conclusiones relativas al impacto potencial sobre el medio ambiente, en los entornos receptores
pertinentes, de la liberacién o la comercializacion de OMG en relacién con cada uno de los dmbitos de riesgo
pertinentes enumerados en la seccion D1 para los OMG distintos de las plantas superiores, o en la
seccién D2 para las plantas superiores modificadas genéticamente, sobre la base de una ERMA efectuada de
conformidad con los principios establecidos en la seccién B, aplicando la metodologia descrita en la
seccion C y sobre la base de la informacion necesaria en virtud del anexo IIL»;

¢) la seccién D.2 se sustituye por el texto siguiente:

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

la expresion “plantas superiores” se refiere a las plantas pertenecientes al grupo taxonémico de los esperma-
tofitos (gimnospermas y angiospermas).

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

2. Transferencia genética de las plantas a los microorganismos.
3. Interacciones de las PSMG con los organismos objetivo.

4. Interacciones de las PSMG con los organismos no objetivo.
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5. Impacto de las técnicas especificas de cultivo, gestién y recoleccion.
6. Efectos sobre los procesos biogeoquimicos.
7. Efectos en la salud humana y animal.».

2) El anexo III se sustituye por el texto siguiente:

«ANEXO III

INFORMACION REQUERIDA EN LA NOTIFICACION

Las notificaciones a que se refieren las partes B y C de la presente Directiva incluirdn, por regla general, la
informacién prevista en el anexo III A, en el caso de los OMG distintos de las plantas superiores, o en el anexo III B,
en el caso de las plantas superiores modificadas genéticamente.

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

El nivel de precisién adecuado para cada subconjunto de datos también podrd variar segiin la naturaleza y la escala
de la liberacién propuesta.

Para cada subconjunto de datos requerido se suministrard la informacién que figura a continuacién:

i) los resimenes y resultados de los estudios mencionados en la notificacidn, incluida una explicacion sobre su
pertinencia para la ERMA, en su caso,

i) en relacién con las notificaciones a que se hace referencia en la parte C de la presente Directiva, anexos con
informaci6n detallada sobre estos estudios, incluida la descripcion de los métodos y los materiales utilizados o la
referencia a métodos normalizados o reconocidos internacionalmente, asi como el nombre de la entidad
o entidades responsables de realizar los estudios.

Los futuros acontecimientos en el dmbito de la modificacién genética podrdn hacer necesario adaptar el presente

anexo a los avances técnicos o elaborar notas orientativas sobre este. Una vez adquirida suficiente experiencia en la

Uni6n sobre las notificaciones de liberacién de OMG concretos, se podrd introducir una mayor precisién respecto de

los requisitos de informacién necesarios para diferentes tipos de OMG; por ejemplo, drboles y plantas perennes,

organismos unicelulares, peces o insectos, o en relacién con un uso particular de los OMG, como el desarrollo de
vacunas.».

3) El anexo III B se sustituye por el texto siguiente:

«ANEXO III B

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

1. INFORMACION REQUERIDA EN LAS NOTIFICACIONES PRESENTADAS CON ARREGLO A LOS ARTICULOS 6 y7
A. Informacion general
1. Nombre y direccién del notificador (empresa o institucion).
2. Nombre, titulacién y experiencia del cientifico o cientificos responsables.
3. Titulo del proyecto.

4. Informacién relativa a la liberacién
a) finalidad de la liberacion;
b) fecha o fechas y duracién previstas de la liberacion;

¢) método mediante el cual se liberardn las PSMG;
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d) método de preparacion y gestion del lugar de liberacién, con cardcter previo, simultdneo y posterior a la
liberacion, con inclusion de practicas de cultivo y métodos de recoleccion;

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

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

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

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

B. Informacién cientifica

1. Informacién relativa a la planta receptora o (en su caso), a las plantas parentales
a) Nombre completo:
i) nombre de la familia
ii) género
ili) especie
iv) subespecies
v) cultivar o linea de reproduccion
vi) nombre vulgar.
b) Distribucion geogrifica y cultivo de la planta en la Unién.
¢) Informacién sobre la reproduccion:
i) modo o modos de reproduccién
ii) de haberlos, factores especificos que afecten a la reproduccién
ili) periodo de generacién.

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

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

g) En el caso de especies vegetales que no crezcan normalmente en la Unidn, una descripcion del hébitat
natural de la planta que incluya informacién sobre predadores naturales, pardsitos, competidores y
simbiontes.

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

2. Caracterizacién molecular
a) Informacion relativa a la modificacién genética

i) descripcion de los métodos utilizados para la modificacién genética,
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i) naturaleza y origen del vector utilizado,

iii) origen del dcido nucleico o los dcidos nucleicos utilizado(s) para la transformacién, tamafio y
funcién prevista de cada fragmento componente de la regién que se pretenda insertar.

b) Informacion relativa a la PSMG

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

ii) informacién sobre las secuencias insertadas/suprimidas realmente:

— el tamafio y el nimero de copias de todos los insertos y los métodos utilizados para su caracteri-
zacion,

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

— localizacién subcelular del inserto o los insertos en las células vegetales (integrado(s) en el
nicleo, cloroplastos o mitocondrias, o mantenido(s) en forma no integrada) y métodos para su
determinacion,

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

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

¢) Conclusiones de la caracterizacién molecular

. Informacion relativa a dmbitos de riesgo especificos

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

b) Cualquier cambio en la capacidad de la PSMG de transferir material genético a microorganismos y los
efectos medioambientales adversos que se derivan.

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

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

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

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

g) Informaci6én sobre cualquier posible efecto téxico o alergénico u otros efectos adversos para la salud
humana y de los animales derivado de la modificacion genética.

h) Conclusiones relativas a los dmbitos de riesgo especificos.

. Informacioén sobre los planes para el control, el seguimiento y el tratamiento de residuos, asi como para

después de la liberacion.
a) Cualquier medida adoptada, con inclusién de:

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

i) cualquier medida para minimizar o prevenir la dispersién de todo material de reproduccién de las
PSMG.

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

¢) Descripcién de los métodos de tratamiento del material vegetal modificado genéticamente después de la
liberaci6n, incluidos los residuos.

d) Descripcion de los planes y técnicas de seguimiento.

e) Descripcion de los planes de emergencia.
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f) Descripcion de los métodos y procedimientos para:
i) evitar o reducir al minimo la diseminacién de las PSMG més alld del lugar de liberacion,
ii) proteger el lugar de la entrada de personas no autorizadas,
iii) impedir que otros organismos penetren en dicho lugar o minimizar tales entradas.

5. Descripcion de las técnicas de deteccion e identificacién de las PSMG.

6. Informacion sobre liberaciones previas de la PSMG, en su caso.

IL. INFQRMACION REQUERIDA EN LAS NOTIFICACIONES PRESENTADAS CON ARREGLO A LO DISPUESTO EN EL
ARTICULO 13

A. Informacién general
1. Nombre y direccién del notificador (empresa o institucién).
2. Nombre, titulacién y experiencia del cientifico o cientificos responsables.
3. Designacion y especificacién de la PSMG.

4. Ambito de la notificacion.
a) cultivo

b) otros usos (que deberdn especificarse en la notificacién).

B. Informacién cientifica

1. Informacién relativa a la planta receptora o (en su caso), a las plantas parentales
a) nombre completo:
i) nombre de la familia
ii) género
iii) especie
iv) subespecie
v) cultivar/linea de reproduccién
vi) nombre vulgar;
b) distribucién geogrifica y cultivo de la planta en la Unién;
¢) informacién sobre la reproduccién:
i) modo o modos de reproduccion,
ii) de haberlos, factores especificos que afecten a la reproduccién,
iii) periodo de generacin;

d) compatibilidad sexual con otras especies vegetales cultivadas o silvestres, indicando la distribucion de las
especies compatibles en la Unidn;

e) capacidad de supervivencia:
i) capacidad para formar estructuras de supervivencia o de latencia,
ii) de haberlos, factores especificos que afecten a la supervivencia;

f) diseminacion:
i) formas y alcance de la diseminacion,

i) de haberlos, factores especificos que afecten a la diseminacion;
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g) en el caso de especies vegetales que no crezcan normalmente en la Uni6n, una descripcion del habitat
natural de la planta que incluya informacién sobre predadores naturales, pardsitos, competidores y
simbiontes;

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

2. Caracterizacién molecular

a) Informacion relativa a la modificaciéon genética

i)
ii)

i)

descripcion de los métodos utilizados para la modificacion genética,
naturaleza y origen del vector utilizado,

origen del 4cido nucleico o los 4cidos nucleicos utilizado(s) para la transformacién, tamafio y
funcién prevista de cada fragmento componente de la regién que se pretenda insertar.

Informacién relativa a la planta modificada genéticamente

i)

i)

i)

descripcion de los rasgos y caracteristicas que se han introducido o modificado,
informacién sobre las secuencias realmente insertadas o suprimidas:

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

— la organizacién y secuencia del material genético insertado en cada sede de inserciéon en un
formato electronico normalizado,

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

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

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

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

— andlisis bioinformdtico utilizando bases de datos actualizadas, con objeto de investigar posibles
interrupciones de genes conocidos,

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

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

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

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

informaci6n sobre la expresion del inserto:

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

— informacion sobre la expresion del desarrollo del inserto durante el ciclo bioldgico de la planta,
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— partes de la planta en que se expresan el fragmento de insercién/la secuencia modificada,

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

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

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

¢) Conclusiones de la caracterizacién molecular

. Andlisis comparativo de las caracteristicas agronémicas y fenotipicas y de la composicion

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

¢) disefio experimental y andlisis estadistico de los datos procedentes de ensayos de campo para el andlisis
comparativo:

i) descripcion del disefio de los estudios de campo,
ii) descripcién del aspecto pertinente de los entornos receptores,
iii) andlisis estadistico;
d) si es pertinente, selecciéon de material vegetal para el andlisis;
e) andlisis comparativo de las caracteristicas agronémicas y fenotipicas;
f) analisis comparativo de la composicidn, si resulta pertinente;

g) conclusiones del andlisis comparativo.

. Informacion especifica para cada dmbito de riesgo

Para cada uno de los siete dmbitos de riesgo mencionados en la seccién D.2 del anexo I, el notificador
describird primero la via perjudicial, explicando, en una cadena de causa-efecto, cémo la liberacién de la
PSMG puede resultar perjudicial, habida cuenta del peligro y de la exposicion.

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

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

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

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

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

b) transferencia genética de las plantas a los microorganismos

i) evaluacién de las posibilidades de transferencia del ADN recién insertado de la PSMG a microorga-
nismos y los efectos medioambientales adversos que se derivan,

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

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

i) evaluacion del potencial de cambio en las interacciones directas e indirectas entre la PSMG vy los
organismos objetivo y los efectos adversos en el medio ambiente,
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ii) evaluacion del potencial de evolucién de la resistencia del organismo objetivo a la proteina
expresada (basdndose en los antecedentes de la evolucién de la resistencia a los plaguicidas conven-
cionales o las plantas transgénicas con rasgos similares) y los efectos adversos para el medio
ambiente que se derivan,

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

d) interacciones de la PSMG con organismos no objetivo

i) evaluacién del potencial de que se produzcan interacciones directas e indirectas entre la PSMG y
organismos no objetivo, incluidas las especies protegidas, y los efectos adversos que se derivan.

La evaluacién tendrd asimismo en cuenta los posibles efectos adversos sobre los servicios ecosis-
témicos pertinentes y sobre las especies responsables de esos servicios,

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

e) ilmpacto de las técnicas especificas de cultivo, gestién y recoleccion

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

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

f) efectos sobre los procesos biogeoquimicos

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

i) conclusiones sobre los efectos adversos en los procesos biogeoquimicos;
g) efectos en la salud humana y animal

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

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

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

iv) efectos en la salud humana y de los animales;
h) evaluacion global del riesgo y conclusiones
Se suministrard un resumen de todas las conclusiones en cada dmbito de riesgo.

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

5. Descripcion de las técnicas de deteccion e identificacién de la PSMG

6. Informacién sobre anteriores liberaciones de la PSMG, en su caso.».
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4) La seccién A del anexo IV se modifica como sigue:
a) el punto 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. Las propuestas de nombres comerciales para los productos y los nombres de los OMG que contengan, asi
como una propuesta de identificador nico del OMG, elaboradas de conformidad con el Reglamento (CE)
n.° 65/2004 de la Comisién (*). Una vez concedida la autorizacién, todos los nuevos nombres comerciales
deberan aportarse a la autoridad competente.

(*) Reglamento (CE) n.° 65/2004 de la Comisién, de 14 de enero de 2004, por el que se establece un sistema
de creaci6n y asignacién de identificadores tinicos a los organismos modificados genéticamente (DO L 10
de 16.1.2004, p. 5).5

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

«7. Métodos de deteccion, identificacién y, en su caso, cuantificacién del evento de transformacién; muestras del
o de los OMG y sus muestras de control, e informacién sobre el lugar en que se puede acceder al material de
referencia. Deberd identificarse la informacién que no deba figurar, por motivos de confidencialidad, en la
parte accesible al publico del registro o los registros mencionados en el articulo 31, apartado 2.».
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