D
Ganaderia y Medio Ambiente

GUIA PRACTICA PARA LA
COMUNICACION DE ACTIVIDADES DE
LIBERACION VOLUNTARIA DE PLANTAS
SUPERIORES MODIFICADAS
GENETICAMENTE (PSMG)

Ultima actualizaciéon: Enero 2023



= GOBIERNO
=<DE ARAGON

Departamento de Agricultura,
Ganaderia y Medio Ambiente

GUIA PRACTICA PARA LA COMUNICACION DE ACTIVIDADES D E
LIBERACION VOLUNTARIA DE PLANTAS SUPERIORES MODIFIC ADAS
GENETICAMENTE (PSMG)

1. INTRODUCCION

Se define “liberacion voluntaria” como la introduccion deliberada en el medio ambiente de
un organismo o combinacién de organismos modificados genéticamente sin que hayan sido
adoptadas medidas especificas de confinamiento, para limitar su contacto con la poblacion
y el medio ambiente y proporcionar a éstos un elevado nivel de seguridad.

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 controles y medidas necesarias para dicha proteccion.

El objetivo de esta Guia es proporcionar directrices a las personas fisicas o juridicas que
quieran llevar a cabo la liberacion voluntaria de OMG al medio ambiente, con fines distintos
a la comercializacion. En ésta se detalla la informacion que los titulares de dichas activida-
des deberan proporcionar a la Autoridad Competente en cada caso.

2. MARCO LEGAL

«  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 (OMG).

+ 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.

« Decreto 65/2006, de 7 de marzo, del Gobierno de Aragén, por el que se determinan
los 6rganos competentes de la Administracion de la Comunidad Auténoma de Aragon
y se establecen reglas de procedimiento, en materia de actividades de utilizacion
confinada, liberacion voluntaria y comercializacion de los organismos modificados
genéticamente.
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3. AUTORIDADES COMPETENTES

Autoridades competentes en materia de autorizacion, vigilancia y control.

La Ley 9/2003, de 25 de abiril, por la que se establece el régimen juridico de la utilizacién
confinada, liberacion voluntaria y comercializacion de organismos modificados
genéticamente (OMG), establece en sus articulos 3 y 4 las competencias de la
Administracion General del Estado y de las Comunidades Autbnomas en esta materia.

En esta Guia se describen los distintos casos de liberaciones voluntarias posibles y donde
recae la competencia en cada uno de ellos.

En Aragon, la competencia en materia de bioseguridad y de utilizacién de los organismos
modificados genéticamente recae en el Servicio de Sanidad y Certificacion Vegetal, segun
establece el Decreto 25/2020, de 26 febrero, del Gobierno de Aragén, por el que se aprueba
la estructura organica del Departamento de Agricultura, Ganaderia y Medio Ambiente.

Ademas, el Decreto 65/2006, de 7 de marzo, del Gobierno de Aragon, por el que se
determinan los 6rganos competentes de la Administracion de la CA de Aragdn y se
establecen reglas de procedimiento, en materia de actividades de utilizacion confinada,
liberacion voluntaria y comercializacion de los OMG, crea la Comision Interdepartamental
de OMG, integrada por miembros de diferentes departamentos del Gobierno de Aragon y
cuyas funciones son las siguientes:

a) Recibir la comunicacion previa a la realizacion de actividades de utilizacion confinada de
organismos modificados genéticamente no sometidas a autorizacion y la realizacion de las
actuaciones derivadas de la recepcién de tal comunicacion.

b) Resolver las solicitudes para la realizacion de actividades de utilizacion confinada que
estén sometidas a autorizacion.

c) Resolver las solicitudes para la realizacion de actividades de liberacion voluntaria.

d) Emitir los informes y observaciones que corresponde efectuar a la Administracion de la
Comunidad Auténoma en los procedimientos en materia de organismos modificados
genéticamente que son competencia de la Administracion General del Estado.

La Comisidon sera el o6rgano de recepcion y remision de los diversos tipos de

comunicaciones que se produzcan con la Administracion General del Estado.

Autoridades competentes en materia de evaluacion de riesgo.

En todos los casos, la autoridad competente en evaluacion del riesgo es la Comision
Nacional de Bioseguridad (CNB), 6rgano colegiado de caracter consultivo de la AGE y de
las CCAA, adscrita al (MITECO).
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No obstante, las CCAA pueden tener otros organos adicionales de evaluacion del riesgo si
asi lo consideran.

4. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO

Las personas fisicas o juridicas que se propongan realizar una liberacion voluntaria de
organismos modificados genéticamente deberan solicitar autorizacion a la Administracion
competente.

Competencia de la Administracion General del Estado

Cuando la competencia de autorizacion de la actividad que vaya a llevarse a cabo recaiga
en la AGE se debe proceder segun se establece en la Guia Practica del Ministerio para la
transicion ecologica y el reto demografico:

https://www.miteco.gob.es/es/calidad-y-evaluacion-
ambiental/temas/biotecnologia/guiadeutilizacionconfinadaversion17junio2022_tcm30-
541241 .pdf

Ademas, dicha actividad debe ponerse en conocimiento de la autoridad competente de
Aragoén, a través del tramite electrénico establecido para ello en el siguiente enlace:

https://www.aragon.es/tramitador/-/tramite/autorizacion-utilizacion-confinada-liberacion-
voluntaria-comercializacion-organismos-modificados-geneticamente

Competencia de la Comunidad Autbnoma

Cuando la competencia de autorizacion de la actividad que vaya a llevarse a cabo recaiga
en la CA de Aragodn, las personas fisicas o juridicas que se propongan realizar actividades
de liberacion voluntaria con OMG realizaran la comunicacion a través del tramite habilitado
para ello en el siguiente enlace:

https://www.aragon.es/tramitador/-/tramite/autorizacion-utilizacion-confinada-liberacion-
voluntaria-comercializacion-organismos-modificados-geneticamente

Toda solicitud de autorizacién para llevar a cabo ensayos de liberacién voluntaria al medio
ambiente con plantas superiores modificadas genéticamente (PSMG) deberda acompariarse
de la siguiente documentacion:

1. Estudio técnico

2. Resumen del expediente (en espafol y en inglés)

3. Evaluacioén de riesgos para la salud humana y el medio ambiente

4. Resultados de la liberacion de las PSMG
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Toda esta documentacién conformard 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 un nimero de notificacidén para presentar una solicitud de liberacion voluntaria
con plantas modificadas genéticamente.

2) Remisién de la notificacion: el solicitante enviara la notificacion a la autoridad competente
de la CA a través del procedimiento electronico establecido a tal efecto. EI érgano compe-
tente acusara recibo de ella.

La autoridad competente de la CA de Aragdn, solicitara el informe preceptivo de evaluacion
del riesgo de la Comisién Nacional de Bioseguridad. Una vez estudiado dicho expediente,
la Comision Nacional de Bioseguridad elaborara dicho informe, que remitira a la autoridad
competente de Aragon para que dicte la resolucion definitiva.

3) Plazos para la resolucion: la autoridad competente dispone de un plazo de 90 dias desde
la recepcidn de la notificacidén 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 presentacion de informacién 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 com-
petente 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 teni-
dos en cuenta a la hora de elaborar el informe de evaluacion.

Tanto en el caso de las solicitudes de comunicacion cuya competencia recae en la AGE y
gue se pongan en conocimiento de la autoridad competente de la CA, como en las
solicitudes de comunicacion cuya competencia de autorizacion recaiga en la CA, seran
puestas en conocimiento de la Comisién Interdepartamental de la OMG de Aragon,
pudiendo ésta contar con el apoyo técnicos de expertos para su evaluacion si asi lo
considera.

Sera dicha Comision Interdepartamental la encargada de resolver las solicitudes que
requieran autorizacion para la realizacion de actividades de utilizacion confinada que sean
competencia de la CA.

A continuacién, se detallan los documentos que deben acompafar a la solicitud de
autorizacion:
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4.1. 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 ejecucién de la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la
gue se establece el régimen juridico de la utilizacion confinada, liberacion voluntaria y comer-
cializacion de organismos modificados genéticamente, los titulares que soliciten realizar en-
sayos de liberacion voluntaria con PSMG deberan remitir un Estudio técnico que proporcio-
nara la informacion especificada en dicho Anexo. En el Anexo A de la Guia préactica del Mi-
nisterio de Transicion Ecologica se indican mas detalladamente los requisitos de informacién
solicitada para cumplimentar dicho estudio técnico:

https://www.miteco.gob.es/es/calidad-y-eva uaci on-ambiental /temas/bi otecnol ogi &/ gui aensa-
yospsmgoctubre2018 tcm30-481802.pdf

4.1.1. 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 transformacion 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 informacion complementaria
se podran adjuntar publicaciones cientificas en espafol o en inglés. En este ultimo caso,
debera incluirse un resumen en espafiol de los aspectos mas relevantes de estas publicacio-
nes 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 informacion pre-
sentada deberd estar debidamente referenciada.

4) Para Programas de trabajo plurianuales con un mismo evento de transformacion, todos
los afios tendra que presentarse una nueva solicitud de autorizacion indicando el nUmero y
caracteristicas de la(s) nueva(s) localizacién(es). A partir de la segunda campafia de ensa-
yos, podra presentarse unicamente un resumen de la notificacion (SNIF) con la nueva infor-
macién actualizada en relacion con el evento de transformacion y los lugares de liberacion,
siempre y cuando la informacion necesaria para llevar a cabo la evaluacion 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 incluira un histérico del evento de transformacion en relacién con la informacién
obtenida en los ensayos anteriores (resultados) y sobre la situacion de dicho evento en el
procedimiento regulador a nivel comunitario.
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5) No obstante, y de forma excepcional para el caso de Programas de trabajo o investigacion
plurianuales, podra presentarse una unica notificacién para ensayar con el mismo evento de
transformacion durante varios afios, Unicamente en el caso de que los ensayos se realicen
siempre en la(s) misma(s) parcela(s) (mismas coordenadas y localizacion SIGPACY) y
cuando el objetivo del ensayo también sea el mismo (segun los supuestos indicados en el
apartado 4.1.2.).

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 caracte-
rizacion de la PSMG, para cada solicitud, el informe técnico o el SNIF debera ir acompafado
de un documento de permiso o acceso a la informacion sobre dicho evento del titular de la
modificacién genética.

7) Toda la documentacion contenida en la Solicitud deberd presentarse de manera oficial a
través del tramite electrénico habilitado para ello (incluidos los planos de localizacion de los
ensayos a escala 1:50.000).

4.1.2. Ensayos con PSMG

Con el objeto de facilitar el procedimiento y quién es la autoridad competente a la que corres-
ponde la autorizacién de los ensayos, se pueden distinguir los siguientes casos:

1) Ensayos de cualquier tipo (inter alia, estudio de caracteres agronémicos, comprobacion
de la expresion de la modificacién genética, evaluacion de los riesgos potenciales sobre el
medio ambiente o la salud, estudios de flujo genético, efectos sobre organismos diana 0 no
diana) promovidos por empresas privadas o publicas, univer sidades u otros centros
de investigacion (en cualquier caso entidades con p ersonalidad juridica), salvo en los
casos que se describen en los siguientes apartados , deben notificarse a la autoridad
competente de la correspondiente Comunidad Autdbnoma, a la que le corresponde su autori-
zacion, control e inspeccion.

2) Ensayos de cualquier tipo, incluidos en programas d e investigacion y que sean eje-
cutados por érganos u organismos dependientes de la Administracion General del Es-
tado. La autorizacién y control de estos ensayos correspondera a la Administracién 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?.

1 Sistema de Informacién Geografica de Parcelas Agricolas (SIGPAC): http://www.mapama.gob.es/es/agricultura/temas/sistema-de-infor-
macion-geografica-de-parcelas-agricolas-sigpac- /default.aspx

2 Para la inscripcion de las variedades modificadas genéticamente sera necesario que la modificacion genética disponga de la autorizacion
de comercializacién 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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En estos casos, la competencia para su autorizacién corresponde a la Administracion Gene-
ral del Estado de acuerdo con la citada ley, correspondiendo la inspeccién y control a la
Oficina Espafola de Variedades Vegetales (OEVV). Si el solicitante desea que estos resul-
tados de valor agronémico e identificacion sean tenidos en cuenta para su inscripcion en el
Registro de Variedades Comerciales, debera 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 gue, en su caso sean exigi-
dos dentro del procedimiento de autorizacién para | a comercializacion (conforme al
apartado 1.b del articulo 3 de la Ley 9/2003): se trataria de ensayos complementarios que
sean exigidos dentro del procedimiento de autorizacidn para la comercializacion en virtud de
la Parte C de la Directiva 2001/18/CE3, del Reglamento (CE) N° 1829/2003* o del Reglamento
(CE) N° 726/2004° ), ensayos que sean exigidos para obtener informaciéon 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 informacion requerida por la Au-
toridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) en el proceso de evaluacion, o para ob-
tencién de material vegetal para realizar ulteriores andlisis toxicoldgicos). 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 Autonoma donde se vaya a realizar dicha liberacion, a la cual
le corresponde la inspeccion y control de los ensayos.

4.1.3. 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 aseve-
raciones 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 libera-
cion y a las circunstancias en que se lleve a cabo esta liberacion.

Atendiendo a la cronologia (fase de I+D) y estado de conocimiento cientifico en relacion con
las PSMG a ensayar, los requerimientos de informacion pueden variar. Cuando proceda, se
irdn incorporando datos sobre resultados de estudios cientificos cada vez mas 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 biodiversi-
dad. En este sentido, la CNB se reserva la facultad de adaptar los requisitos de informacion
a presentar, dependiendo del estado de desarrollo técnico y cientifico de la PSMG.

3 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 genética-
mente.

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

1) Nuevos eventos de transformacion:  excepcionalmente la informacion requerida en
la solicitud podria ser de menor nivel de detalle para los casos de nuevos eventos de trans-
formacién, 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 estu-
dios ulteriores. No obstante, las solicitudes para ensayos sucesivos deberan contener la in-
formacion minima necesaria que permita evaluar los riesgos para la salud y el medio am-
biente en las condiciones de ensayo propuestas.

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 comercializa-
cion, los sucesivos deberan contener la informacién minima necesaria y la notificaciéon debe
incluir una caracterizacion genética y molecular completa, los correspondientes resultados
sobre los estudios toxicoldgicos y alergénicos y, en el caso de cultivo, también 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 inscripcidn de variedades comerciales  (conforme al apartado 2.c. del articulo 3 de la ley
9/2003): Para estos casos se podra presentar inicamente 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 caracterizacién genética y molecular, estudios toxicolégicos
y alergénicos e impacto ambiental. En la notificacion se debera adjuntar una copia de la so-
licitud que haya presentado en la OEVV. Silos nombres de las variedades y/o la solicitud de
inscripcion en la OEVV se presenta con posterioridad a la presente solicitud, esta informacién
se remitira al CIOMG (con copia a la CNB) tan pronto como esté disponible, y siempre antes
de obtener la autorizacién del CIOMG.

4) Ensayos complementarios a solicitudes en curso de ¢ omercializacion (bajo la Direc-
tiva 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 de
la Guia del Ministerio.

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 indus-
triales, medicamentos, biocarburantes o fitorremediacion) hace preciso considerar la conve-
niencia 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.
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6) Finalmente y con caracter general, para los programas plurianuales de ensayos con un
mismo evento de transformacion, se ira incluyendo en los ensayos sucesivos, como Anexo,
un historial de todos los ensayos previos con la informacion que la CNB considere mas rele-
vante (inter alia, n°® de notificacion, lugar del(los) ensayo(s), finalidad del ensayo, los resulta-
dos mas significativos obtenidos de la comparacion de la PSMG y su homadloga convencional,
resultados de estudios sobre organismos no diana, etc.).

4.2. RESUMEN DEL EXPEDIENTE

Como complemento al Estudio técnico se debera incluir en la solicitud un Resumen del ex-
pediente (en espafiol y en inglés), que se ajusta a un modelo para PSMG establecido por la
Decision del Consejo (2002/813/CE), de 3 de octubre de 2002. Estos modelos se pueden
descargar en el siguiente enlace:

https://www.aragon.es/tramitador/-/tramite/autorizacion-utilizacion-confinada-liberacion-vo-
luntaria-comercializacion-organismos-modificados-geneticamente/tramitacion

En él se debe incluir la informacion basica y necesaria para tener la informacién mas rele-
vante 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 espafiol es sometido a un procedimiento de informacion 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 informacion requerida en el formato resumido
(SNIF) como de caracter reservado, ésta debera identificarse en el documento y adjuntarse
al SNIF como un Anejo. Si la administracion competente acepta su consideracion como con-
fidencial, dicha informacién no sera sometida a informacion publica.

El formato resumido en inglés es enviado al Joint Research Centre (JRC) de la Comisién
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 Autori-
dades competentes y la Comision. Los formatos resumidos (SNIF) en inglés son publicados
en la pagina Web del JRC.

4.3. EVALUACION DE RIESGOS PARA LA SALUD HUMANA Y A NIMAL Y EL MEDIO
AMBIENTE

La evaluacion del riesgo se realizara bajo el enfoque de “caso por caso”, lo que significa que
la informacién requerida puede depender del tipo de PSMG a utilizar, su uso previsto (condi-
ciones experimentales), el medio ambiente receptor y la interaccién potencial de la PSMG
con el medio ambiente. La estrategia para la evaluacion del riesgo implica generar datos, y
recolectar y valorar informacion 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 llevard a cabo basandose en la informacién cientifica
y técnica mas actualizada y de una manera transparente, utilizando la metodologia mas apro-
piada® para la identificacién, recopilacion e interpretacion de los datos mas relevantes.
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6 Decision del Consejo 2002/623/CE, de 24 de julio de 2002, por la que se establecen unas notas de orientacién comple-
mentarias al Anexo Il de la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo sobre la liberacion 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).

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 evaluacion se tratara de identificar
si es necesario aplicar una gestion del riesgo y cual es el método mas idoneo para desarro-
llarla.

Como principio general se tendra en cuenta el enfoque de evaluacion secuencial; el primer
paso consistird en determinar los peligros potenciales para después relacionarlos con sus
posibles consecuencias en funcion de su nivel de exposicion en el medio ambiente. La eva-
luacion 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 informacion cientifica sobre estas cuestiones con el fin de llegar
a una conclusion sobre una estimacion del riesgo cualitativa y también cuantitativa en la me-
dida de lo posible, resaltando asi mismo, la naturaleza y magnitud de las incertidumbres aso-
ciadas 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 de la Guia

practica del Ministerio de Transicion Ecoldgica:

https://www.miteco.gob.es/es/calidad-y-eva uaci on-ambiental /temas/bi otecnol ogi &/ gui aensa-
yospsmaoctubre2018 tcm30-481802.pdf
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4.4. RESULTADOS DE LA LIBERACION DE LAS PLANTAS MOD IFICADAS
GENETICAMENTE

Una vez finalizada una actividad de liberacidn voluntaria con la PSMG el solicitante esta obli-
gado, 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
gue se ajuste al modelo de informe del anexo Xl del citado Reglamento. Dicha presentacion
podra condicionar la autorizacion de nuevos ensayos que se puedan solicitar con el mismo
evento de transformacion o la autorizacion de ensayos en el caso de programas plurianuales.

Se detallara la informacion relativa a los resultados tras la liberacion en relacion con los po-
sibles riesgos para el medio ambiente o la salud humana identificados (y no Unicamente los
resultados de caracterizacion agrondmica de la PSMG). Adicionalmente se indicaran las me-
didas de gestion del riesgo adoptadas para minimizarlos, asi como cualquier otro riesgo iden-
tificado durante o tras la liberacién no previsto durante la evaluacion del riesgo previamente
realizada. Si no se han identificado dichos riesgos también se indicara, detallandose 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 espafol y en inglés, y remitirse a las
Autoridades competentes correspondientes y a la Comisién Nacional de Bioseguridad.

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.

5. TASAS

Cuando la autorizacion de la actividad que se vaya a llevar a cabo sea competencia de la
AGE las tasas que deberan ser abonadas son las establecidas por la AGE tal y como se
explica en la Guia Practica del Ministerio para la transicion ecolégica y el reto demografico:

https://www.miteco.gob.es/es/calidad-y-evaluacion-
ambiental/temas/biotecnologia/guiadeutilizacionconfinadaversion17junio2022_tcm30-
541241 .pdf

La comunicacion que se realiza a las Comunidad Autbnoma de los expedientes que son
competencia de la AGE estd exenta de tasas, en estos casos se abonaran, si procede,
Unicamente las tasas establecidas por la AGE.

Cuando la competencia de la autorizacion de la actividad que se vaya a llevar a cabo recaiga
en la comunidad autbnoma de Aragoén, los interesados que sean sujetos pasivos estaran
obligados al pago de la Tasa 30, Tasa por inscripcion en el Registro de organismos
modificados genéticamente, conforme a la Ley 14/2014, de 30 de diciembre, de Medidas
Fiscales y Administrativas de la Comunidad Autonoma de Aragon.
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Dicha tasa se compone de 8 tarifas, para las actividades de liberacion voluntaria se aplica la
tarifa 8:

. Tarifa 08. La liberaciéon voluntaria de OMG con fines distintos a la comercializacion.

Estan exentos del pago de la tasa los supuestos de actuaciones de fomento y coordinacion
de la investigacion cientifica y técnica, cuando los proyectos o actividades de investigacion y
desarrollo sean efectuados por instituciones, entes u 6rganos publicos.

El pago de dichas tasas se realizara mediante el modelo de autoliquidacion y siempre con
caracter previo a la presentacion de la solicitud que inicie la actuacién o el expediente ya que
éste no se tramitara sin que se haya efectuado el pago correspondiente.

Para el pago de dichas tasas existe un procedimiento telematico al que se puede acceder
mediante el siguiente enlace:

https://servicios3.aragon.es/alg/alg?dga_accion_app=mostrar_modelos&sri_tasa=30&deno
minacion=Tasa%2030:%20Tasa%20por%20inscripciones%20en%20el%20Registro%20de
%200rganismos%20modificados%20gen%E9ticamente

En todas las comunicaciones que requieran el pago de tasas debera adjuntarse el
comprobante del pago de las mismas cuando se realice el procedimiento de comunicacion.

6. REGISTRO DE OMG DE LA COMUNIDAD AUTONOMA DE ARAG ON

Mediante el Decreto 65/2006, de 7 de marzo, del Gobierno de Aragon, por el que se
determinan los 6rganos competentes de la Administracion de la Comunidad Autébnoma de
Aragén y se establecen reglas de procedimiento, en materia de actividades de utilizacién
confinada, liberacién voluntaria y comercializacion de los organismos modificados
genéticamente, se regula definitivamente el Registro de Organismos Modificados
Genéticamente de la Comunidad Autdbnoma de Aragon.

Este Registro se integra en el Departamento de Agricultura, Ganaderia y Medio Ambiente,
adscribiéndose organica y funcionalmente en la Direccion General de Calidad y Seguridad
Alimentaria.

En el Registro se inscribiran todas aquellas comunicaciones y solicitudes de autorizacion
de actividades de liberacion voluntaria que se realicen en el territorio de la CA de Aragon.



