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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE LA PRESIDENCIA, RELACIONS
AMB LES CORTS | IGUALTAT

10757 Reial decret 452/2019, de 19 de juliol, pel qual es modifica el Reial decret
178/2004, de 30 de gener, pel qual s’aprova el Reglament general per al
desplegament i I'execucio de la Llei 9/2003, de 25 d’abril, per la qual s’estableix
el regim juridic de la utilitzacié confinada, I'alliberament voluntari i la
comercialitzacié d’organismes modificats genéticament, i el Reial decret
511/2017, de 22 de maig, pel qual es desplega I'aplicacié a Espanya de la
normativa de la Unié Europea en relacié amb el programa escolar de consum
de fruites, hortalisses i llet.

La Llei 9/2003, de 25 d’abril, estableix el régim juridic de la utilitzacié confinada,
I'alliberament voluntari i la comercialitzacié d’organismes modificats genéticament. El Reial
decret 178/2004, de 30 de gener, va aprovar el Reglament general per al desplegament i
I'execucioé de 'esmentada Llei 9/2003, de 25 d’abril. D’acord amb aquestes normes es van
incorporar a 'ordenament juridic espanyol les normes substantives de la Directiva 98/81/
CE del Consell, de 26 d’octubre de 1998, per la qual es modifica la Directiva 90/219/CEE
relativa a la utilitzacié confinada de microorganismes modificats genéticament (derogada
mitjangant la Directiva 2009/41/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 6 de maig de
2009, relativa a la utilitzacié confinada de microorganismes modificats genéticament), i de
la Directiva 2001/18/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 12 de marg de 2001,
sobre I'alliberament intencional al medi ambient d’organismes modificats genéticament i
per la qual es deroga la Directiva 90/220/CEE del Consell.

La Directiva 2001/18/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 12 de marg¢ de 2001,
ha estat modificada en diverses ocasions. L'any 2015 es va introduir la possibilitat de
restringir o prohibir el cultiu comercial als estats membres d’organismes modificats
genéticament, d’ara endavant «OMG», d’acord amb la part C de la Directiva 2001/18/CE
del Parlament Europeu i del Consell, de 12 de marg, i el Reglament (CE) 1829/2003 del
Parlament Europeu i del Consell, de 22 de setembre de 2003, sobre aliments i pinsos
modificats genéticament. Es procedent, per tant, regular el procediment d’aplicacié
d’aquestes mesures al Regne d’Espanya.

L’any 2018 la Directiva esmentada es va modificar pel que fa a I'avaluacio del risc per
al medi ambient dels organismes modificats genéticament (OMG), a través de la Directiva
(UE) 2018/350 de la Comissi6, de 8 de marg de 2018, per la qual es modifica la Directiva
2001/18/CE del Parlament i del Consell pel que fa a I'avaluacié del risc per al medi ambient
dels organismes modificats genéticament. S’han d’introduir aquests canvis en la normativa
nacional, operacié que s’emprén per mitja d’aquesta norma.

Finalment, s’actualitza la composicié del Consell Interministerial d'OMG i de la
Comissio Nacional de Bioseguretat i se substitueixen les referéncies als 6rgans anteriors
pels competents actualment en I'ambit dels OMG, i igualment s’aprofita per incorporar
algunes modificacions puntuals sobre la tramitacid electronica i 'assignacié de funcions en
matéria sancionadora.

Mitjangant I'article tercer, aixi mateix, i amb la finalitat d’obtenir una eficacia més gran
en I'is dels fons de la Unié Europea, es duen a terme modificacions de caracter técnic en
el Reial decret 511/2017, de 22 de maig, pel qual es desplega I'aplicacié a Espanya de la
normativa de la Unié Europea en relacié amb el programa escolar de consum de fruites,
hortalisses i llet. Per a aix0, es recull un nou annex Il, en el qual, encara que es manté el
gruix del seu contingut en la redacci6 que en fa el recent Reial decret 77/2019, de 22 de
febrer, es modifiquen els valors maxims aplicables al tomaquet cirerol, la llet tractada
térmicament (pasteuritzada), la llet tractada térmicament (les altres), la llet tractada
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térmicament sense lactosa, aixi com la unitat de mesura per als productes lactis recollits al
titol de I'annex Il esmentat. S’ha optat per aquest mecanisme en interés de la necessaria
seguretat juridica, amb la finalitat d’evitar qualsevol dubte interpretatiu sobre quin és el
contingut que s’ha d’aplicar en aquesta matéria, encara que les diferéncies amb el text en
vigor actualment siguin molt puntuals. Aquesta nova redaccié que es fa de I'annex I, fora
d’aixd, és aplicable a partir del curs escolar 2019/2020. En conseqtiéncia, concomitantment,
es deroga expressament la reforma operada en aquest mateix annex Il per mitja del ja
esmentat Reial decret 77/2019, de 22 de febrer, amb la qual cosa s’assegura el més
exacte encaix entre els diferents instruments normatius i 'accés dels operadors a
'ordenament en condicions de plena certesa.

En I'elaboracié d’aquest Reial decret s’han consultat les comunitats autonomes, les
ciutats de Ceuta i Melilla, aixi com les entitats representatives del sector, s’ha procedit a
l'audiéncia i informacio publiques, i s’ha obtingut I'informe del Consell Assessor de Medi
Ambient.

La disposicio final cinquena de la Llei 9/2003, de 25 d’abril, faculta el Govern per dictar,
en I'ambit de les seves competéncies, les disposicions necessaries per al desplegament i
'execucié d’aquesta Llei.

Aquesta norma s’adequa als principis de bona regulacid, previstos a l'article 129.1 de
la Llei 39/2015, d’1 d’octubre, del procediment administratiu comu de les administracions
publiques. Aixi, sobre els principis de necessitat i eficacia, la norma esta justificada per la
raé d’interés general de la proteccié dels consumidors i és I'instrument més adequat per
garantir-ne la consecucié. L'adequaci6 al principi de proporcionalitat es compleix atés que
conté la regulacié imprescindible per atendre la necessitat, esmentada abans,
d’incorporacié de la normativa de la Unié Europea, sense que hi hagi restriccions de drets
o obligacions per als seus destinataris. L’'adequacio al principi de seguretat juridica hi és si
es considera que la norma contribueix a reforgar el principi esmentat, atés que és coherent
amb la normativa en matéria de control de la produccié i comercialitzacié d'OMG a que es
refereix la norma. Sobre el principi de transparéncia es compleix per la participacié oferta
als potencials destinataris en I'’elaboracio de la norma, a través de la consulta directa a les
comunitats autdonomes i les ciutats de Ceuta i Melilla i a les principals entitats
representatives dels interessos dels sectors afectats, al fet que s’ha dut a terme I'audiéncia
publica a través de la pagina web del departament, i al fet que la norma defineix clarament
els seus objectius. Finalment, I'adequacio al principi d’eficiéncia es deriva del fet que
aquest projecte no imposa carregues administratives innecessaries o accessories.

Aquest Reial decret es dicta a 'empara de la competéncia exclusiva de I'Estat que
recullen les regles 16a i 23a de l'article 149.1 de la Constitucié espanyola, pel qual
s’atribueixen a I'Estat les competéncies exclusives, respectivament, en matéria de bases i
coordinacioé general de la sanitat, i legislacié basica sobre proteccié del medi ambient,
excepte I'apartat tres de l'article segon, i I'article tercer, que es dicta d’acord amb el que
disposa l'article 149.1.13a de la Constitucié espanyola, que atribueix a I'Estat la competéncia
exclusiva en matéria de bases i coordinacié de la planificacié general de I'activitat econdmica.

En virtut d’aix0, a proposta del ministre d’Agricultura, Pesca i Alimentacid, de la ministra
per a la Transicié Ecologica, de la ministra de Sanitat, Consum i Benestar Social i del
ministre de Ciéncia, Innovacié i Universitats, amb I'aprovacié prévia de la ministra de
Politica Territorial i Funcié Publica, d’acord amb el Consell d’Estat, i amb la deliberacié
previa del Consell de Ministres a la reunié del dia 19 de juliol de 2019,

DISPOSO:

Article primer. Modificacié del Reial decret 178/2004, de 30 de gener, pel qual s’aprova
el Reglament general per al desplegament i I'execuci6 de la Llei 9/2003, de 25 d’abril,
per la qual s’estableix el regim juridic de la utilitzacié confinada, 'alliberament voluntari
i la comercialitzacié d’organismes modificats genéticament.

El Reial decret 178/2004, de 30 de gener, pel qual s’aprova el Reglament general per
al desplegament i I'execucié de la Llei 9/2003, de 25 d’abril, per la qual s’estableix el regim
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juridic de la utilitzacio confinada, I'alliberament voluntari i la comercialitzacié d’organismes
modificats genéticament, queda modificat de la manera segient:

U. El primer paragraf de la disposicié addicional primera queda redactat de la manera
seglent:

«De conformitat amb el que estableix la disposicié addicional tercera de la Llei
9/2003, de 25 d’abril, per la qual s’estableix el régim juridic de la utilitzacié confinada,
I'alliberament voluntari i la comercialitzacié d’organismes modificats genéticament,
es crea el Registre central d’'organismes modificats genéticament, adscrit al Ministeri
d’Agricultura, Pesca i Alimentacio. La gestié d’aquest registre correspon a la
Secretaria General d’Agricultura i Alimentacié d’aquest mateix Ministeri, en
coordinacio amb la Direccid6 General de Biodiversitat i Qualitat Ambiental del
Ministeri per a la Transicié Ecologica.»

Dos. La disposicié addicional segona queda redactada de la manera seguient:
«Disposicié addicional segona. Repercussié economica.

El funcionament del Consell Interministerial d’Organismes Modificats
Genéticament, de la Comissié Nacional de Bioseguretat i del Registre central que
regula la disposicié addicional primera d’aquest Reial decret no suposa cap
increment de la despesa publica, i el seu funcionament s’atén amb els recursos
humans i materials dels ministeris a qué estiguin adscrits cada un d’aquells.»

Tres. La disposicié final primera queda redactada de la manera seguent:
«Disposici6 final primera. Aplicacié del Protocol de Cartagena sobre bioseguretat.

Com a punt focal nacional i autoritat nacional competent, segons I'Instrument de
ratificacié del Protocol de Cartagena sobre seguretat de la biotecnologia del Conveni
sobre la diversitat bioldgica, de 10 de desembre de 2001, la Direcci6 General de
Produccions i Mercats Agraris de la Secretaria General d’Agricultura i Alimentacio
del Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacid, en coordinacié amb la Direcci6
General de Biodiversitat i Qualitat Ambiental del Ministeri per a la Transicio
Ecoldgica, assumeix les funcions que estableix el Reglament (CE) nim. 1946/2003
del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de juliol de 2003, relatiu al moviment
transfronterer d’organismes modificats genéticament.»

Quatre. La disposicio final tercera queda redactada de la manera segient:
«Disposici6 final tercera. Habilitacié de desplegament.

Es faculten els ministres de I'Interior, d’'Industria, Comerg i Turisme, d’Agricultura,
Pesca i Alimentacid, per a la Transicié Ecologica, de Sanitat, Consum i Benestar
Social, i de Ciéncia, Innovacioé i Universitats per dictar, en 'ambit de les seves
respectives competéncies, totes les disposicions que siguin necessaries per a
I'aplicacio i el desplegament del que estableix aquest Reial decret.»

Article segon. Modificacié del Reglament general per al desplegament i I'execucio de la
Llei 9/2003, de 25 d’abril, per la qual s’estableix el regim juridic de la utilitzacié
confinada, l'alliberament voluntari i la comercialitzacié d’organismes modificats
geneticament, aprovat pel Reial decret 178/2004, de 30 de gener.

El Reglament general per al desplegament i I'execucié de la Llei 9/2003, de 25 d’abril,
per la qual s’estableix el regim juridic de la utilitzacié confinada, I'alliberament voluntari i la
comercialitzacié d’organismes modificats genéticament, aprovat pel Reial decret 178/2004,
de 30 de gener, queda modificat de la manera segient.
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U. Els apartats 1i 2 de l'article 5 queden redactats de la manera seguent:

«1. Les competéncies que atribueixen a I’Administracio General de I'Estat en
matéria d’autoritzacions i informe els apartats 1 a 3 de l'article 3 i la disposicio
addicional segona de la Llei 9/2003, de 25 d’abril, per la qual s’estableix el régim
juridic de la utilitzacié confinada, I'alliberament voluntari i la comercialitzacio
d’organismes modificats genéticament, son exercides pel Consell Interministerial
d’Organismes Modificats Genéticament, adscrit al Ministeri d’Agricultura, Pesca i
Alimentacid, i per la Comissié Nacional de Bioseguretat, adscrita al Ministeri per a la
Transicié Ecologica.

2. El Consell Interministerial d’Organismes Modificats Genéticament i la
Comissié Nacional de Bioseguretat han d’ajustar les seves actuacions i funcionament
al que disposa la seccio 3a del capitol Il del titol preliminar de la Llei 40/2015, d’1
d’octubre, de régim juridic del sector public.»

Dos. Els apartats 1i 2 i el primer paragraf de I'apartat 5 de I'article 6 es modifiquen
de la manera segulent:

«1. El Consell Interministerial d’Organismes Modificats Genéticament esta
integrat pels membres seguents:

a) Presidéncia: el titular de la Secretaria General d’Agricultura i Alimentacié del
Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacio.

b) Vicepresidéncia: el titular de la Direccié General de Produccions i Mercats
Agraris del Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacio.

c) \Vocals:

1r Dos representants del Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacio, un de la
Direccié General de la Industria Alimentaria i un altre de la Direccié General de
Sanitat de la Produccio Agraria.

2n Un representant del Ministeri de I'Interior, de la Direccié General de
Proteccié Civil i Emergéncies.

3r Un representant del Ministeri d’Industria, Comerg i Turisme, de la Direccié
General de Politica Comercial i Competitivitat.

4t  Tres representants del Ministeri de Ciéncia, Innovacio i Universitats, un en
representacié de la Secretaria General d’Universitats, un altre de 'Agéncia Estatal
de Recerca i un altre de la Secretaria General de Coordinacié de Politica Cientifica.

5¢ Tres representants del Ministeri de Sanitat, Consum i Benestar Social, un
en representacio de la Direccié General de Salut Publica, Qualitat i Innovacié, un
altre de I’Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricid, i el tercer de
I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris.

6& Un representant del Ministeri per a la Transicié Ecologica.

7& Igualment forma part del Consell, amb veu perd sense vot, qui exerceixi la
presidéncia de la Comissié Nacional de Bioseguretat.

d) Actua com a secretari, amb veu perd sense vot, un funcionari de la Direccio
General de Produccions i Mercats Agraris, almenys de nivell 28.

2. Els vocals, amb rang de director general excepte en el cas de I'’Agéncia
Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricid, en qué pot assistir el seu director
executiu independentment del seu rang, son proposats pels ministres corresponents
i nomenats pel ministre d’Agricultura, Pesca i Alimentacio.

Amb subjeccié al procediment que estableix el paragraf anterior, es poden
designar suplents que substitueixin els vocals en els casos de vacant, abséncia o
malaltia d’aquests, sempre que la designacié recaigui en un funcionari pertanyent a
la mateixa unitat i d’'un cos o escala del subgrup A1.»
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«5. En el marc del Consell, es crea un Comite de Participacio, adscrit a aquell,
en el qual hi ha d’haver representats els sectors interessats, les organitzacions
professionals agraries d’ambit nacional, les cooperatives agroalimentaries, les
organitzacions de consumidors i usuaris, les organitzacions conservacionistes, fins
a un maxim de quinze membres en total, que el Ministeri d’Agricultura, Pesca i
Alimentacié ha de designar, a proposta de les entitats respectives. La composicio i
el funcionament els regula I'Ordre ARM/2616/2010, de 5 d’octubre.»

Tres. Els apartats 2, 3 i 4 de l'article 7 queden redactats de la manera seglent:

«2. Quan les autoritzacions d’utilitzacié confinada i alliberament voluntari amb
fins diferents de la comercialitzacié tinguin per objecte alguna de les activitats a que
es refereix I'article 3.2.a) de la llei anteriorment esmentada, I'atorgament de
I'autoritzacié esta condicionat a la conformitat del representant del Ministeri de
Sanitat, Consum i Benestar Social, excepte en el cas dels medicaments d’'us
veterinari, 'autoritzacié dels quals requereix la conformitat dels representants dels
ministeris de Sanitat, Consum i Benestar Social i d’Agricultura, Pesca i Alimentacio.

3. Siles autoritzacions tenen per objecte la realitzacié d’actuacions d’utilitzacio
confinada i alliberament voluntari d’organismes modificats genéticament (OMG), en
els casos que derivin de les activitats de recerca cientifica i técnica previstes a
l'article 42 de la Llei 14/2011, d’'1 de juny, de la ciéncia, la tecnologia i la innovacio, i
en el marc de programes de recerca realitzats per drgans o organismes dependents
de I'’Administracié General de I'Estat, I'atorgament de I'autoritzacié queda supeditat
a la conformitat de la representacié del Ministeri de Ciéncia, Innovacio i Universitats.

4. Per a les autoritzacions relacionades amb I'examen técnic per a la inscripcid
de varietats comercials a les quals es refereix I'article 3.2.c) de la Llei 9/2003, de 25
d’abril, cal la conformitat de la representacié de la Direccié General de Produccions
i Mercats Agraris del Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacié.»

Quatre. Els apartats 2 i 3 de l'article 8 queden redactats de la manera seguent:

«2. La Comissié Nacional de Bioseguretat esta composta pels membres
seglients:

a) President: el titular de la Direccié6 General de Biodiversitat i Qualitat
Ambiental del Ministeri per a la Transicié Ecologica.

b) Vicepresident: designat entre els vocals en representacioé de '’Administracio
General de I'Estat per acord del Ple de la Comissio, que és nomenat per la persona
titular del Ministeri per a la Transicié Ecologica.

c) Vocals.

1r En representacio de I'’Administracié General de I'Estat:

Un funcionari representant de la Direccié General de Proteccio Civil i
Emergeéncies, del Ministeri de I'Interior.

Un funcionari representant de la Secretaria General d’Universitats del Ministeri
de Ciéncia, Innovacio i Universitats.

Quatre funcionaris representants de la Secretaria General d’Agricultura i
Alimentacié del Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacid, experts en tecnologia
alimentaria, agricultura, ramaderia, sanitat vegetal i animal.

Dos funcionaris de la Secretaria d’Estat de Medi Ambient del Ministeri per a la
Transicié Ecologica, experts en biodiversitat i bioseguretat.

Cinc funcionaris en representacié del Ministeri de Sanitat, Consum i Benestar
Social, experts en seguretat alimentaria, medicaments d’'ds huma, medicaments
d’Us veterinari, salut publica i técniques analitiques.

Quatre funcionaris en representacié del Ministeri de Ciéncia, Innovacié i
Universitats, experts en recerca cientifica i técnica, projectes i activitats de recerca
en biotecnologia, biomedicina i en tecnologies agroalimentaries.
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Un funcionari del Ministeri d’Industria, Comerg i Turisme, expert en comerg
exterior.

Un funcionari en representacié del Centre Nacional de Noves Tecnologies,
Institut Nacional de Seguretat i Salut en el Treball, del Ministeri de Treball, Migracions
i Seguretat Social.

Els vocals sén designats pels ministeris respectius i nomenats pel ministre per a
la Transicié Ecologica. S’ha de comunicar el nomenament al Consell Interministerial
d’'OMG.

2n Un vocal per cada una de les comunitats autdnomes, amb la comunicacié
previa al Consell Interministerial 'OMG.

d) Actua com a secretari, amb veu perd sense vot, un funcionari de la Direccid
General de Biodiversitat i Qualitat Ambiental, almenys de nivell 28.

3. La Comissié Nacional de Bioseguretat pot incorporar com a membres
permanents fins a un maxim de deu experts d’institucions cientifiques, en les
matéries compreses a la Llei 9/2003, de 25 d’abril. EI nomenament d’aquests ha de
ser objecte d’informe favorable per part del Consell Interministerial d’OMG, a
proposta de la presidéencia de la Comissié Nacional de Bioseguretat.»

Cinc. El tercer paragraf de I'apartat 1 de l'article 21 queda redactat de la manera
seguent:

«Als efectes d’aquest apartat, quan la competéncia per rebre la comunicacio
correspongui a I’Administracié General de I'Estat, la comunicacié s’ha de dirigir a la
persona titular de la Secretaria General d’Agricultura i Alimentacié del Ministeri
d’Agricultura, Pesca i Alimentacio, en la seva qualitat de president del Consell
Interministerial ’'OMG, i es pot presentar per qualsevol dels mitjans previstos a
l'article 16.4 de la Llei 39/2015, d'1 d’octubre, del procediment administratiu comu de
les administracions publiques.»

Sis. El primer paragraf de I'apartat 2 de l'article 24 queda redactat de la manera
seguent:

«2. Quan la competéncia correspongui a I’Administracié General de I'Estat, la
sol-licitud d’autoritzacié s’ha d’adrecgar al secretari general d’Agricultura i Alimentacié
del Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacid, en la seva qualitat de president del
Consell Interministerial 'OMG.

Quan es tracti de sol-licituds de persones juridiques, s’han de presentar en tot
cas electronicament, segons el que estableix l'article 14.2 de la Llei 39/2015, d’1
d’octubre, mentre que quan es tracti de persones fisiques es pot efectuar la
presentacioé en qualsevol dels llocs previstos a l'article 16.4 de la Llei 39/2015, d’1
d’octubre.»

Set. L'apartat 1 de l'article 33 queda redactat de la manera seglent:

«1. Les sol-licituds d’autoritzacié regulades en aquest capitol s’han de dirigir a
la persona titular de la Secretaria General d’Agricultura i Alimentacié del Ministeri
d’Agricultura, Pesca i Alimentacid, en la seva qualitat de president del Consell
Interministerial ’'OMG, que n’ha de justificar la recepcid.

Quan es tracti de sol-licituds de persones juridiques s’han de presentar en tot
cas electronicament, segons el que estableix l'article 14.2 de la Llei 39/2015, d’1
d’octubre, mentre que quan es tracti de persones fisiques es pot efectuar la
presentacié en qualsevol dels llocs previstos a I'article 16.4 de la Llei 39/2015, d'1
d’octubre.»
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Vuit. S’afegeix un nou apartat 4 a Iarticle 35, amb el contingut segiient:

«4. Durant el procediment d’autoritzacié de comercialitzacié per al cultiu d’'un
determinat OMG, previst a la part C de la Directiva 2001/18/CE del Parlament
Europeu i del Consell, de 12 de marg de 2001, i al Reglament (CE) 1829/2003 del
Parlament Europeu i del Consell, de 22 de setembre de 2003, es pot:

a) Adoptar mesures que donin lloc a una restriccio en el cultiu d’'aquest OMG
al territori nacional, de conformitat amb els procediments que preveuen els apartats
1 a 4 de l'article 26 ter de la Directiva 2001/18/CE del Parlament Europeu i del
Consell, de 12 de marg de 2001.

b) Adoptar mesures per reintegrar el territori nacional en les autoritzacions
previstes a la part C de la Directiva 2001/18/CE del Parlament Europeu i del Consell,
de 12 de marg de 2001, i del Reglament (CE) 1829/2003 del Parlament Europeu i
del Consell, de 22 de setembre de 2003, de conformitat amb I'apartat 5 de I'article
26 ter de la Directiva 2001/18/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 12 de
marg de 2001, en cas que s’hagi produit una restriccié en el cultiu d’acord amb el
que preveu el subapartat anterior.

Amb caracter previ a I'adopcié d’aquestes mesures, el Consell Interministerial
ha de sol-licitar un informe a la Comissié Nacional de Bioseguretat i ha de consultar
les comunitats autdnomes.»

Nou. L'apartat 1 de I'article 40 queda redactat de la manera seguient:

«1. Les sol-licituds de renovacié de les autoritzacions que regula aquest capitol
s’han d’adrecar al secretari general d’Agricultura i Alimentacié del Ministeri
d’Agricultura, Pesca i Alimentacid, en la seva qualitat de president del Consell
Interministerial ’OMG, que n’ha de justificar la recepcid.

Quan es tracti de sol-licituds de persones juridiques s’han de presentar en tot
cas electronicament, segons el que estableix l'article 14.2 de la Llei 39/2015, d’1
d’octubre, mentre que quan es tracti de persones fisiques es pot efectuar la
presentacioé en qualsevol dels llocs previstos a l'article 16.4 de la Llei 39/2015, d’1
d’octubre.»

Deu. EIl paragraf segon de I'apartat 1 de l'article 46 queda redactat de la manera
seglent:

«Als efectes d’aquest apartat, quan la competéncia per rebre la informacio
correspongui a I’Administracio General de I'Estat, la comunicacié s’ha de dirigir al
secretari general d’Agricultura i Alimentacié del Ministeri d’Agricultura, Pesca i
Alimentacié, en la seva qualitat de president del Consell Interministerial dOMG.
Quan es tracti de la tramesa d’informacié per part de persones juridiques s’ha de
presentar en tot cas electronicament, segons el que estableix I'article 14.2 de la Llei
39/2015, d’1 d’octubre, mentre que quan es tracti de persones fisiques es pot
efectuar la presentacié en qualsevol dels llocs previstos a I'article 16.4 de la Llei
39/2015, d’1 d’octubre.»

Onze. VLarticle 51 queda redactat de la manera seguent:
«Article 51.  Obligacié d’informacié.

1. Alfinal de cada any natural, la Secretaria General d’Agricultura i Alimentacio
ha de remetre a la Comissi6 Europea:

a) Un informe sintétic sobre les utilitzacions confinades dels tipus 3 i 4,
autoritzades durant I'any esmentat, d’acord amb l'article 18 i segiients, en qué consti
la descripcid, la finalitat i els riscos de la utilitzacié confinada de qué es tracti.
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b) Una relacié dels organismes modificats genéticament alliberats al seu
territori i una llista de les sol-licituds d’autoritzacié rebutjades.

2. D’acord amb el que estableix la disposicio final quarta de la Llei 9/2003, de
25 d’abril, cada tres anys la Secretaria General d’Agricultura i Alimentacié ha
d’elaborar un informe, que ha d’enviar-se a la Comissié Europea i fer-se public,
sobre la situacio al Regne d’Espanya i I'experiéncia adquirida en matéria
d’organismes modificats genéticament.

3. La Secretaria General d’Agricultura i Alimentacidé, en els termes que
estableixen la Llei 9/2003, de 25 d’abril, aquest Reglament i la normativa europea
vigent, ha d’intercanviar informacié amb la Comissié Europea sobre I'experiéncia
adquirida en matéria de prevencié dels riscos associats a la utilitzacié confinada,
I'alliberament voluntari i la comercialitzacié d’'organismes modificats genéticament.
Aixi mateix, aquest intercanvi d'informacié també inclou I'aplicacié de I'article 30.2
d’aquest Reglament, I'avaluacio del risc per a la salut humana i el medi ambient, el
seguiment i la consulta i informacié al public.

4. La Secretaria General d’Agricultura i Alimentacidé ha d’informar la Comissio
Europea i els altres estats membres sobre les accions, les sancions i les mesures
aplicades per posar fi a les utilitzacions confinades, els alliberaments voluntaris i les
comercialitzacions d’organismes modificats genéticament que s’hagin efectuat
sense l'autoritzacié preceptiva.

5. Alefecte de complir el que preveuen els apartats anteriors, les comunitats
autonomes han de facilitar a la Secretaria General d’Agricultura i Alimentacié les
dades necessaries per complir les obligacions d’informacié a la Comissié Europea.

6. Lainformacié a qué es refereixen els apartats 1 a 4 també s’ha de posar en
coneixement dels ministeris per a la Transicié Ecologica, de Sanitat, Consum i
Benestar Social, i de Ciéncia, Innovacio i Universitats, aixi com de qualssevol altres
departaments ministerials o organismes de I’Administracié General de I'Estat amb
competéncies en aquesta matéria.

7. De conformitat amb el que estableix la disposicié final segona de la Llei
9/2003, de 25 d’abril, el Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacié ha de posar a
disposicié de les comunitats autonomes la informacié a qué es refereixen els
apartats 1 a 4 anteriors.

Aixi mateix, la Secretaria General d’Agricultura i Alimentacié ha d’informar
trimestralment I’6rgan competent de les comunitats autdbnomes sobre les
autoritzacions atorgades pel Consell Interministerial d’Organismes Modificats
Geneéticament respecte d’activitats que es portin a terme en I'ambit geografic de
cada comunitat autbnoma.»

Dotze. Larticle 60 queda redactat de la manera seglent:
«Article 60. Competéncies sancionadores.

1. Correspon als organs competents de les comunitats autbnomes la imposicié
de les sancions per la comissié d’infraccions comeses en la realitzacié de les
activitats que regulen la Llei 9/2003, de 25 d’abril, i aquest Reglament, amb les
excepcions que regulen els apartats seguents.

2. L’Administracié General de I'Estat és competent per imposar les sancions
per la comissié de les infraccions relacionades amb la realitzacio de les activitats a
les quals es refereixen la lletra c) de I'apartat 1 i les lletres a), b) i c) de I'apartat 2 de
l'article 3 de la Llei 9/2003, de 25 d’abril, amb subjecci6 al que preveuen els apartats
seglients.

3. Laimposicié de les sancions per la comissié d’infraccions relacionades amb
les activitats que regula l'article 3.2.a) de la Llei 9/2003, de 25 d’abril, aixi com les
relacionades amb la importacié i I'exportacié d’OMG i dels productes que en
continguin, quan la comissio de les infraccions impliqui un risc per a la salut humana
i per al control sanitari del medi ambient, correspon:
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a) A la persona titular de la Direcci6 General de Salut Publica, Qualitat i
Innovacio, en el cas de les infraccions lleus.

b) Ala persona titular de la Secretaria General de Sanitat i Consum, en el cas
de les infraccions greus.

c) Ala persona titular del Ministeri de Sanitat, Consum i Benestar Social, en el
cas de les infraccions molt greus.

4. Lacompeténcia per a la imposicio de sancions per la comissié d’infraccions
relacionades amb la realitzacioé dels programes de recerca a qué es refereix I'article
3.2.b) de la Llei 9/2003, de 25 d’abril, correspon:

a) Ala persona titular de la Direccié General de Recerca, Desenvolupament i
Innovacioé respecte de les infraccions lleus.

b) A la persona titular de la Secretaria d’Estat d’Universitats, Recerca,
Desenvolupament i Innovacid, respecte de les infraccions greus.

c) Ala persona titular del Ministeri de Ciencia, Innovacio i Universitats, respecte
de les infraccions molt greus.

5. Laimposicio de les sancions per la realitzacié d’infraccions comeses en els
suposits d’examen técnic a qué es refereix l'article 3.2.c) de la Llei anteriorment
esmentada, aixi com les realitzades en matéria d’importacio i exportacio de llavors i
plantes de viver que incorporin o continguin OMG, sens perjudici del que disposa
'apartat 3 d’aquest article, correspon:

a) Ala persona titular de la Direccié General de Produccions i Mercats Agraris,
per la comissio de les infraccions lleus.

b) A la persona titular de la Secretaria General d’Agricultura i Alimentacio,
respecte de les infraccions greus.

c) Ala persona titular del Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacio, la sancio
de les infraccions molt greus.

6. Laimposicié de sancions per la realitzacio d’infraccions comeses en relacié
amb la importacid i 'exportacié d’'OMG i dels productes que en continguin per a la
seva utilitzacié en activitats de bioremediacié o en altres de diferents a les referides
als apartats 3, 4 i 5 d’aquest article, sempre que no comportin un risc per a la salut
humana o per al control sanitari del medi ambient, correspon:

a) Alapersona titular de la Direccié General de Produccions i Mercats Agraris,
per la comissio de les infraccions lleus.

b) A la persona titular de la Secretaria General d’Agricultura i Alimentacio,
respecte de les infraccions greus.

c) Ala persona titular del Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacio, la sancié
de les infraccions molt greus.

7. Els organs sancionadors a qué es refereix aquest article han de tenir en
compte en les seves resolucions el que estableix I'article 35.4 de la Llei 9/2003, de
25 d’abril.»

Tretze. L'apartat 1 de l'article 65 queda redactat de la manera segient:

«1. La potestat sancionadora en I'ambit d’aplicacié de la Llei 9/2003, de 25
d’abril, i d’'aquest Reglament, aixi com la prescripcié de les infraccions i sancions, es
regeixen pel que disposa la Llei 39/2015, d'1 d’octubre.»

Catorze. L'apartat 2 de la disposicidé addicional Unica queda redactat de la manera
seguent:

«2. Les mesures s’han d’adoptar mitjangant una ordre o ordres del ministre
d’Agricultura, Pesca i Alimentacid, i és preceptiu disposar préviament d’'un informe
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d’avaluaci6 del risc de la Comissié Nacional de Bioseguretat i de la corresponent
audiéncia a la comunitat o les comunitats autonomes en I'ambit territorial de les
quals hagin de tenir efectes.»

Quinze. Lapartat C de I'annex IV es modifica de la manera segulent:
«C. Metodologia.

Hi ha disponibles unes directrius publicades per I’Autoritat Europea de Seguretat
Alimentaria per a I'aplicacié d’aquesta secci6 per a les notificacions previstes a la
part C de la Directiva 2001/18/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 12 de
mar¢ de 2001, descrita al capitol Il del titol Il d’aquest Reglament.

C.1 Consideracions generals i especifiques per a I'avaluacié del risc.
1. Canvis intencionats i no intencionats.

Com a part de la identificacio i I'avaluacié dels possibles efectes adversos a qué
fa referéncia la seccid A, I'avaluacié del risc ha d’identificar els canvis intencionats i
no intencionats resultants de la modificacié genética i ha d’avaluar el seu potencial
per causar efectes adversos sobre la salut humana, la sanitat animal i el medi
ambient.

Els canvis intencionats resultants de la modificacié genética son els dissenyats
perqué succeeixin i que compleixen els objectius originals de la modificacié genética.

Els canvis no intencionats resultants de la modificacié genética son els canvis
que van més enlla dels canvis intencionats causats per la modificacié genética.

Els canvis intencionats i no intencionats poden tenir efectes directes o indirectes
i efectes immediats o diferits en la salut humana, la sanitat animal i el medi ambient.

2. Efectes adversos a llarg termini i efectes adversos acumulats a llarg termini
en l'avaluacio del risc de les notificacions previstes a la part C de la Directiva
2001/18/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 12 de marg de 2001.

Els efectes a llarg termini d'un OMG soén efectes o bé deguts a una resposta
diferida dels organismes o la seva progénie a una exposicié cronica o a llarg termini
a 'OMG, o bé d’un Us ampli de 'OMG en el temps i I'espai.

En la identificacié i 'avaluacié dels possibles efectes adversos a llarg termini
d’un OMG en la salut humana, la sanitat animal i el medi ambient s’han de tenir en
compte els aspectes seglents:

a) Les interaccions a llarg termini entre els OMG i I'entorn receptor;

b) Les caracteristiques de 'OMG que adquireixin importancia a llarg termini;

c) Les dades obtingudes de les comercialitzacions o els alliberaments
intencionals repetits de 'OMG durant un llarg periode de temps.

En la identificacio i I'avaluacioé dels possibles efectes adversos acumulats a llarg
termini a que fa referéncia la part introductoria d’aquest annex, s’han de tenir en
compte aixi mateix les comercialitzacions o els alliberaments intencionals dOMG en
el passat.

3. Qualitat de les dades.

Per tal de portar a terme una avaluacié del risc en relacié amb una notificacio
prevista a la part C de la Directiva 2001/18/CE del Parlament Europeu i del Consell,
de 12 de marg¢ de 2001, el notificador ha de recollir la informacié que ja es troba
disponible en la documentacio cientifica o en altres fonts, inclosos els informes de
seguiment, i ha de generar les dades necessaries mitjangant la realitzacio, sempre
que sigui possible, dels estudis adequats. Si s’escau, el notificador ha de justificar
en l'avaluacio del risc la impossibilitat de generar dades a partir d’estudis.
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L’avaluacié del risc corresponent a les notificacions en virtut de la part B de la
present Directiva 2001/18/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 12 de marg
de 2001, descrita al capitol Il del titol Il d’aquest Reglament s’ha de basar, almenys,
en dades ja disponibles en la documentacio cientifica o en altres fonts i es pot
completar amb dades addicionals generades pel notificador.

En cas que I'avaluaci6 del risc inclogui dades generades fora d’Europa, se n’ha
de justificar la pertinéncia per a I'entorn o els entorns receptors a la Unié.

Les dades incloses en l'avaluacié del risc corresponent a les notificacions
previstes a la part C de la Directiva 2001/18/CE del Parlament Europeu i del Consell,
de 12 de marg de 2001, han de complir els requisits seguents:

a) Sempre que l'avaluacié del risc inclogui estudis toxicologics efectuats per tal
d’avaluar el risc per a la salut humana o dels animals, el notificador ha de presentar
proves que acreditin que aquests es van dur a terme en instal-lacions conformes a:

i) Els requisits de la Directiva 2004/10/CE del Parlament Europeu i del Consell,
d’11 de febrer de 2004, relativa a la inspeccid i la verificacié de les bones practiques
de laboratori (BPL), o

i) Els “principis de 'OCDE sobre bones practiques de laboratori” (BPL), si els
estudis es van dur a terme fora de la Unio;

b) Silavaluacié del risc inclou estudis diferents dels toxicologics, aquests han
de:

i) Sis’escau, complir els principis relatius a les bones practiques de laboratori
(BPL) establerts a la Directiva 2004/10/CE del Parlament Europeu i del Consell, d’11
de febrer de 2004, o

i) Ser efectuats per organismes acreditats d’acord amb la norma ISO pertinent,
o}

iii) En abséncia d’'una norma ISO pertinent, ser efectuats de conformitat amb
normes reconegudes internacionalment;

c) La informacié sobre els resultats obtinguts en els estudis esmentats a les
lletres a) i b) i sobre els protocols d’estudi utilitzats ha de ser fiable i exhaustiva i ha
d’incloure les dades brutes en un format electronic adequat per dur a terme una
analisi estadistica o d’un altre tipus;

d) El notificador ha d’especificar, en la mesura del possible, la magnitud de
I'efecte que es preveu detectar amb cada estudi dut a terme, i ho ha de justificar.

e) La seleccié d’emplagcaments per als estudis de camp s’ha de basar en
entorns receptors pertinents, tenint en compte I'’exposicid i I'impacte potencials
observables al lloc en qué es pugui alliberar TOMG. La selecci6 s’ha de justificar en
I'avaluacio del risc;

f) El referent de comparacié no modificat genéticament ha de ser adequat per
a I'entorn receptor pertinent i tenir uns antecedents geneétics comparables als de
'OMG. La seleccio del referent de comparacié s’ha de justificar en I'avaluacié del
risc;

4. Esdeveniments de transformacioé apilats en les notificacions previstes a la
part C de la Directiva 2001/18/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 12 de
marg de 2001.

Els requisits seguents s’han d’aplicar a les avaluacions del risc d'un OMG que
continguin esdeveniments de transformacié apilats en les notificacions previstes a la
part C de la Directiva 2001/18/CE del Parlament Europeu i el Consell, de 12 de marg
de 2001:

a) El notificador ha de proporcionar una avaluaci6é del risc per a cada
esdeveniment de transformacié unic de 'OMG o ha de fer referéncia a les
notificacions ja presentades d’aquests esdeveniments de transformacié unics;
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b) El notificador ha de subministrar una avaluacié dels aspectes segients:

i) Lestabilitat dels esdeveniments de transformacio,

i) Lexpressio dels esdeveniments de transformacio,

iii) Els possibles efectes additius, sinérgics o antagonistes resultants de la
combinacio dels esdeveniments de transformacio;

c) Si la progenie de 'OMG pot contenir diverses subcombinacions dels
esdeveniments de transformacié apilats, el notificador ha d’aportar una justificacié
cientifica del fet que no és necessari aportar dades experimentals en relacié amb les
subcombinacions de que es tracti, independentment del seu origen; a falta d’aquesta
justificacio cientifica, ha de proporcionar les dades experimentals pertinents.

C.2 Caracteristiques dels OMG i dels alliberaments.

L’avaluacioé del risc ha de tenir en compte els detalls técnics i cientifics pertinents
que tinguin relacié amb les caracteristiques de:

— l'organisme o els organismes receptors o parentals,

— la modificacié o les modificacions genétiques, ja sigui per insercié o per
supressio de material genétic, i la informacié pertinent sobre el vector i el donant,

— 'OMG en questid,

— I's o l'alliberament intencional, inclosa la seva escala,

— el possible o els possibles entorns receptors en qué s’hagi d’alliberar TOMG i
I'entorn en qué es pugui propagar el transgén, aixi com

— les interaccions entre aquestes caracteristiques.

Sense perjudici del que disposen l'article 23.3 i l'article 32.2.g), 'avaluacié del
risc ha d’incloure la informacié pertinent relativa a alliberaments previs del mateix
OMG o els mateixos OMG, o d’'un OMG o d’'OMG similars, i d’organismes amb
caracteristiques semblants i la seva interaccié biotica i abidtica amb entorns
receptors similars, inclosa la informacio resultant del seguiment d’aquests
organismes.

C.3 Fases de I'avaluacio del risc.

L’avaluacio del risc que preveuen els articles 22, 23 i 32 s’ha de dur a terme per
a cada ambit de risc pertinent a qué fan referéncia les seccions D1 o D2 d’acord
amb les sis fases seguents:

1. Definicio de problemes, inclosa la identificacié de perills.
La definicio del problema ha d’incloure:

a) La identificacié de qualsevol canvi en les caracteristiques de I'organisme
que estiguin relacionades amb la modificacié genética, mitjangant la comparacioé de
les caracteristiques de 'OMG amb les de I'organisme no modificat genéticament
elegit com a referent, en condicions similars d’alliberament o Us;

b) La identificacié dels possibles efectes adversos en la salut humana, la
sanitat animal o el medi ambient, vinculats als canvis que s’hagin identificat d’acord
amb la lletra a);

Els possibles efectes adversos no s’han de descartar sobre la base del fet que
és improbable que succeeixin.
Els possibles efectes adversos varien en cada cas i poden incloure:

— efectes en la dinamica de poblacions d’espécies en I'entorn receptor i en la
diversitat genética de cada una d’aquestes poblacions, que condueixen a un
possible descens de la biodiversitat,
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— susceptibilitat alterada respecte a patdgens que facilitin la difusié de malalties
infeccioses o que crein nous reservoris o vectors,

— disminucié de I'eficacia de tractaments médics, veterinaris o de proteccio
fitosanitaria, profilactics o terapéutics, per exemple, mitjangant la transferéncia de
gens que confereixin resisténcia als antibiotics utilitzats en la medicina humana o
veterinaria,

— efectes en biogeoquimica (cicles biogeoquimics), inclos el reciclatge del carbo
i del nitrogen mitjangant canvis en la descomposicio del material organic del sol,

— malalties que afectin els éssers humans, incloses les reaccions al-lergdogenes
o toxiques,

— malalties que afectin els animals i les plantes, inclosos els efectes toxics, i, en
el cas dels animals, les reaccions al-lergdgenes, si s’escau.

En cas que s’identifiquin possibles efectes adversos a llarg termini d’'un OMG,
aquests s’han d’avaluar mitjangant estudis documentals que tinguin en compte, en
la mesura del possible, almenys una de les fonts seguents:

i) proves procedents d’experiéncies previes,
i) documentacié o conjunts de dades disponibles;
iii) modelitzacié matematica;

c) Laidentificacioé dels parametres d’avaluacié pertinents.

Els possibles efectes adversos que poden repercutir en els parametres
d’avaluacié identificats s’han de tenir en compte en les properes etapes de
I'avaluaci6 del risc;

d) La identificacié i la descripcié de les vies d’exposicio o altres mecanismes
que poden fer que succeeixin efectes adversos.

Els efectes adversos poden succeir directament o indirectament a través de vies
d’exposicio o altres mecanismes que poden incloure:

— la propagacio de 'OMG o dels OMG en el medi ambient,

— la transferéncia del material genétic inserit al mateix organisme o a altres
organismes, estiguin modificats genéticament o no,

— inestabilitat fenotipica o genética,

— interaccions amb altres organismes,

— canvis en la gestié i també, si s’escau, en les practiques agricoles;

e) La formulacié d’hipdtesis comprovables i la definicié de parametres de
mesurament pertinents per permetre, en la mesura del possible, una avaluacié
quantitativa dels possibles efectes adversos;

f) La consideracidé de possibles incerteses, incloses les llacunes de
coneixement i les limitacions metodologiques.

2. Caracteritzacio del perill.

S’ha d’avaluar la magnitud de cada possible efecte advers. Aquesta avaluacio
ha de pressuposar que l'efecte advers es produeix. L'avaluacié del risc ha de
considerar que és probable que la magnitud estigui influida per I'entorn receptor en
qué esta previst que s’alliberi 'TOMG i per I'escala i les condicions de I'alliberament.

En la mesura del possible, I'avaluacio s’ha d’expressar en termes quantitatius.

Si l'avaluacié s’expressa en termes qualitatius, s’ha d’utilitzar una descripcio
categorica (“alta”, “moderada”, “baixa” o “insignificant”) i s’ha de subministrar una

explicacio de la magnitud dels efectes que representa cada categoria.
3. Caracteritzacio de I'exposicié.

S’ha d’avaluar la possibilitat o la probabilitat que es produeixi cada possible
efecte advers identificat, a fi de proporcionar, si s’escau, una avaluacioé quantitativa
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de I'exposicié com una mesura de probabilitat relativa, o bé una avaluacié qualitativa
de I'exposicio. S’han de tenir en compte les caracteristiques de I'entorn receptor i
I'ambit de la notificacio.

Si l'avaluacié s’expressa en termes qualitatius, s’ha d’utilitzar una descripcio
categorica (“alta”, “moderada”, “baixa” o “insignificant”) de I'exposicié i s’ha de
subministrar una explicacié de la magnitud de I'efecte que representa cada

categoria.

4. Caracteritzacio del risc.

El risc s’ha de caracteritzar combinant, per a cada possible efecte advers, la
magnitud i la probabilitat que es produeixi aquest efecte advers per tal de
subministrar una estimacié quantitativa, o semiquantitativa, del risc.

En cas que no es pugui fer una estimacié quantitativa ni semiquantitativa, s’ha
de presentar una estimacié qualitativa del risc. En aquest cas, s’ha d’utilitzar una
descripcié categorica del risc (“alt”, “moderat”, “baix” o “insignificant”) i s’ha de
subministrar una explicacié de la magnitud dels efectes que representa cada
categoria.

Si s’escau, s’ha de descriure la incertesa de cada risc identificat i, en la mesura

del possible, s’ha d’expressar en termes quantitatius.

5. Estratégies de gestio de riscos.

En cas que s’identifiquin riscos que requereixin, sobre la base de la seva
caracteritzacio, mesures per gestionar-los, s’ha de proposar una estratégia de gestio
de riscos.

Les estratégies de gestio del risc s’han de descriure en termes de reduccié del
perill o de I'exposicid, o tots dos, i han de ser proporcionades a la reduccio del risc,
'escala i les condicions de l'alliberament i els nivells d’incertesa identificats en
I'avaluaci6 del risc.

La conseguent reduccio del risc global s’ha de quantificar sempre que sigui
possible.

6. Avaluacio global del risc i conclusions.

S’ha de dur a terme una avaluacié qualitativa i, sempre que sigui possible,
quantitativa, del risc global de 'OMG tenint en compte els resultats de la
caracteritzacio del risc, les estratégies de gestio del risc proposades i els nivells
d’incertesa associats.

L'avaluaci6 global del risc ha d’incloure, si s’escau, les estrategies de gestio del
risc proposades per a cada risc identificat.

En l'avaluacié global del risc i les conclusions s’han de proposar aixi mateix
requisits especifics per al pla de seguiment de 'OMG, i, si s’escau, per al seguiment
de I'eficacia de les mesures de gestio del risc proposades.

Pel que fa a les notificacions previstes a la part C de la Directiva 2001/18/CE del
Parlament Europeu i del Consell, de 12 de marg¢ de 2001, I'avaluacié global del risc
ha d’incloure aixi mateix una explicacié de les hipotesis formulades durant I'avaluacié
del risc, aixi com de la naturalesa i la magnitud de les incerteses associades amb
els riscos, i una justificacié de les mesures de gestio de riscos proposades.»

Setze. La seccid D de I'annex IV queda modificada de la manera seglent:
a) Lencapcalament i el paragraf introductori se substitueixen pel text seguent:
«D. Conclusions relatives als ambits especifics de risc de I'avaluacio del risc.

S’han d’extreure conclusions relatives a I'impacte potencial sobre el medi
ambient, en els entorns receptors pertinents, de I'alliberament o la comercialitzacié
d’OMG en relacié amb cada un dels ambits de risc pertinents enumerats a la seccié



=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 175 Dimarts 23 de juliol de 2019

D1 per als OMG diferents de les plantes superiors, o a la seccié D2 per a les plantes
superiors modificades genéticament, sobre la base d’una avaluacio del risc
efectuada de conformitat amb els principis establerts a la seccié B, aplicant la
metodologia descrita a la seccié C i sobre la base de la informacié necessaria en
virtut de 'annex V.»

b) La secci6 D.2 se substitueix pel text seglent:
«D.2 En el cas de les plantes superiors modificades genéticament (PSMG).

L’expressié “plantes superiors” es refereix a les plantes pertanyents al grup
taxondmic dels espermatofits (gimnospermes i angiospermes).

1. Persisténcia i capacitat d’invasié de la PSMG, inclosa la transferencia
d’'informacié genética entre plantes.
Transferéncia genética de les plantes als microorganismes.
Interaccions de les PSMG amb els organismes objectiu.
Interaccions de les PSMG amb els organismes no objectiu.
Impacte de les técniques especifiques de conreu, gestid i recol-leccié.
Efectes sobre els processos biogeoquimics.
Efectes en la salut humana i animal.»

Noorod

Disset. L'annex V queda redactat de la manera seguent:

«ANNEX V

Informacio requerida en la sol-licitud d’autoritzacié d’alliberament voluntari i
comercialitzacio

Les sol-licituds d’autoritzacié de la part B i C de la Directiva 2001/18/CE del
Parlament Europeu i del Consell, de 12 de marg de 2001, han d’incloure, per regla
general, la informacioé que preveuen I'annex V.A, en el cas d’OMG diferents de
plantes superiors, o I'annex V.B, en el cas de plantes superiors modificades
genéticament.

No és necessari presentar un determinat subconjunt de les dades enumerades
a I'annex V.A o a 'annex V.B, sempre que aquest no sigui pertinent ni necessari a
I'efecte d’'una avaluacio del risc en el marc d’'una notificacié determinada, tenint
compte en particular les caracteristiques de 'OMG, de I'escala i les condicions de
l'alliberament o de les seves condicions d’Us previstes.

El nivell de precisié adequat per a cada subconjunt de dades també pot variar
segons la naturalesa i I'escala de l'alliberament proposat.

Per a cada subconjunt de dades requerit s’ha de subministrar la informacié que
figura a continuacio:

i) elsresums i els resultats dels estudis esmentats en la naotificacio, inclosa una
explicacio sobre la seva pertinéncia per a I'avaluacio del risc, si s’escau,

i) en relacié amb les notificacions a qué fa referéncia la part C de la Directiva
2001/18/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 12 de mar¢ de 2001, annexos
amb informacioé detallada sobre aquests estudis, inclosa la descripcié dels metodes
i els materials utilitzats o la referéncia a métodes normalitzats o reconeguts
internacionalment, aixi com el nom de I'entitat o les entitats responsables de dur a
terme els estudis.

Els futurs esdeveniments en I'ambit de la modificacid genética poden fer
necessari adaptar aquest annex als avengos técnics o elaborar notes orientatives
sobre aquest. Una vegada adquirida una experiencia suficient a la Unid sobre les
notificacions d’alliberament d’OMG concrets, es pot introduir una precisié més gran
respecte dels requisits d’'informacié necessaris per a diferents tipus dOMG; per
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exemple, arbres i plantes perennes, organismes unicel-lulars, peixos o insectes, o
en relacié amb un Us particular dels OMG, com el desenvolupament de vacunes.»

Divuit. L’annex V.B queda redactat de la manera seguent:

«ANNEX V.B

Informacié requerida en les notificacions d’alliberament de plantes superiors
modificades genéticament (PSMG) (gimnospermes i angiospermes)

. Informacié requerida en les notificacions presentades d’acord amb els articles
23i28

A. Informaci6 general

1. Nom i adrega del notificador (empresa o institucio).

2. Nom, titulacié i experiencia del cientific o els cientifics responsables.
3. Titol del projecte.

4. Informaci6 relativa a l'alliberament.

a) finalitat de l'alliberament;

b) data o dates i durada previstes de I'alliberament;

c) métode mitjancant el qual s’alliberen les PSMG;

d) metode de preparacié i gestié del lloc d’alliberament, amb caracter previ,
simultani i posterior a I'alliberament, amb inclusié de practiques de conreu i métodes
de recol-leccio;

e) nombre aproximat de plantes (o plantes per m?).

5. Informaci6 relativa al lloc de I'alliberament.

a) localitzacié i extensié del lloc o els llocs d’alliberament;

b) descripcié de I'ecosistema del lloc d’alliberament, amb inclusié de dades
sobre el clima, la flora i la fauna;

c) presencia d’espécies vegetals, tant silvestres emparentades com espécies
conreades, compatibles sexualment;

d) proximitat de bidtops reconeguts oficialment o de zones protegides que es
puguin veure afectats.

B. Informacio cientifica

1. Informacié relativa a la planta receptora o (si s’escau) a les plantes
parentals.

a) Nom complet:

i) nom de la familia,

i) génere,

iii) especie,

iv) subespécies,

v) conrear o linia de reproduccio,
vi) nom vulgar.

b) Distribucié geografica i conreu de la planta a la Unid.
c) Informacié sobre la reproducci6:

i) manera o maneres de reproduccio,
i) sin’hiha, factors especifics que afectin la reproduccio,
iii) periode de generacio.
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d) Compatibilitat sexual amb altres espécies vegetals conreades o silvestres,
amb indicaci6 de la distribucié de les espécies compatibles a Europa.
e) Capacitat de supervivencia:

i) possibilitat de formar estructures de supervivéncia o de laténcia,
i) factors especifics, si s’escau, que afectin la supervivencia.

f) Disseminacio:

i) formes i abast de la disseminacio,
ii) sin’hi ha, els factors especifics que afectin la disseminacio.

g) En el cas d’espécies vegetals que no creixin normalment a la Unio, una
descripcié de I'habitat natural de la planta que inclogui informacié sobre predadors
naturals, parasits, competidors i simbionts.

h) Possibles interaccions de la planta, pertinents per a la PSMG, amb organismes
presents a I'ecosistema en qué creix normalment, o en altres llocs, inclosa la informacié
sobre els efectes toxics per a les persones, els animals i altres organismes.

2. Caracteritzacié molecular.
a) Informacio relativa a la modificacio genética:

i) descripcio dels métodes utilitzats per a la modificacié genética,

ii) naturalesa i origen del vector utilitzat,

i) origen de I'acid nucleic o els acids nucleics utilitzats per a la transformacio,
mida i funcio prevista de cada fragment component de la regié que es pretengui inserir.

b) Informacio relativa a la PSMG:

i) descripcid general del tret o els trets i les caracteristiques que s’hagin
introduit o modificat,
ii) informacio sobre les seqiiéncies inserides/suprimides realment:

— la mida i el nombre de copies de tots els inserts i els métodes utilitzats per a
la seva caracteritzaci,

— en cas de supressid, mida i funcié de la regi6 o regions suprimides,

— localitzacié subcel-lular de l'insert o els inserts a les cél-lules vegetals
(integrats al nucli, els cloroplastos o els mitocondris, 0 mantinguts en una forma no
integrada) i métodes per a la seva determinacio,

iii) parts de la planta en qué s’expressa l'insert,
iv) estabilitat genetica del fragment d’inserci6 i estabilitat fenotipica de la
PSMG.

c) Conclusions de la caracteritzacié molecular.
3. Informacié relativa a ambits de risc especifics.

a) Qualsevol canvi en la persisténcia o la capacitat d’invasié de la PSMG, aixi
com la seva habilitat per transferir material genetic a varietats emparentades
compatibles sexualment i els efectes mediambientals adversos que se’n deriven.

b) Qualsevol canvi en la capacitat de la PSMG de transferir material genétic a
microorganismes i els efectes mediambientals adversos que se’n deriven.

c) El mecanisme d’interaccio entre la PSMG i els organismes objecte de la
investigacio (si s’escau) i els efectes mediambientals adversos que se’'n deriven.

d) Possibles canvis en les interaccions de la PSMG amb organismes no
objectiu deguts a la modificacié genética i els efectes mediambientals adversos que
se’n deriven.
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e) Possibles canvis en les practiques agricoles i la gestio de les PSMG deguts
a la modificacié genetica i els efectes mediambientals adversos que se’n deriven.

f) Possibles interaccions amb I'entorn abiodtic i els efectes mediambientals
adversos que se’n deriven.

g) Informacio sobre qualsevol possible efecte toxic o al-lergogen o altres
efectes adversos per a la salut humana i dels animals derivat de la modificacié
genética.

h) Conclusions relatives als ambits de risc especifics.

4. Informacié sobre els plans per al control, el seguiment i el tractament de
residus, aixi com per al temps posterior a I'alliberament.

a) Qualsevol mesura adoptada, amb inclusio de:

i) [laillament espacial i temporal de les espéecies vegetals compatibles
sexualment, tant males herbes i varietats silvestres emparentades com varietats
conreades,

ii) qualsevol mesura per minimitzar o prevenir la dispersié de qualsevol
material de reproduccié de les PSMG.

b) Descripcié dels métodes per al tractament del lloc després de l'alliberament.

c) Descripcié dels métodes de tractament del material vegetal modificat
genéeticament després de I'alliberament, inclosos els residus.

d) Descripcio dels plans i les técniques de seguiment.

e) Descripcio dels plans d’emergéncia.

f) Descripcié dels métodes i els procediments per:

i) evitar o reduir al minim la disseminacié de les PSMG més enlla del lloc
d’alliberament,

ii) protegir el lloc de I'entrada de persones no autoritzades,

iii) impedir que altres organismes penetrin al lloc esmentat o minimitzar
aquestes entrades.

5. Descripcio de les técniques de deteccié i identificacio de les PSMG.
6. Informacié sobre alliberaments previs de la PSMG, si s’escau.

1. Informacié requerida en les notificacions presentades d’acord amb el que
disposa l'article 32

A. Informacié general

1. Nom i adrega del notificador (empresa o institucid).

2. Nom, titulacié i experiéncia del cientific o els cientifics responsables.
3. Designacio i especificacio de la PSMG.

4. Ambit de la notificacio:

a) conreu,
b) altres usos (que s’han d’especificar en la notificacio).

B. Informacio cientifica

1. Informacioé relativa a la planta receptora o (si s’escau) a les plantes
parentals.

a) nom complet:
i) nom de la familia,

i) génere,
iii) especie,
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iv) subespécie,
v) conrear/linia de reproduccio,
vi) nom vulgar;

b) distribucié geografica i conreu de la planta a la Uni¢;
¢) informacio sobre la reproduccio:

i) manera o maneres de reproduccio,
i) sin’hiha, factors especifics que afectin la reproduccio,
iii) periode de generacio;

d) compatibilitat sexual amb altres espécies vegetals conreades o silvestres,
amb indicaci6 de la distribucié de les espécies compatibles a la Unid;
e) capacitat de supervivéncia:

i) capacitat per formar estructures de supervivéncia o de laténcia,
i) sin’hiha, factors especifics que afectin la supervivéncia;

f) disseminacio:

i) formes i abast de la disseminacio,
i) sin’hiha, factors especifics que afectin la disseminacio;

g) en el cas d’espécies vegetals que no creixin normalment a la Unio, una
descripcid de I'habitat natural de la planta que inclogui informacié sobre predadors
naturals, parasits, competidors i simbionts;

h) possibles interaccions de la planta, pertinents per a la PSMG, amb
organismes presents en I'ecosistema en qué aquesta creix normalment, o en altres
llocs, inclosa informacié sobre els efectes toxics per a les persones, els animals i
altres organismes.

2. Caracteritzacié molecular.
a) Informacio relativa a la modificacio genetica:

i) descripcié dels métodes utilitzats per a la modificacié genética,

ii) naturalesa i origen del vector utilitzat,

iii) origen de I'acid nucleic o els acids nucleics utilitzats per a la transformacié,
mida i funcié prevista de cada fragment component de la regié que es pretengui
inserir.

b) Informacio relativa a la planta modificada genéticament:

i) descripci6 dels trets i les caracteristiques que s’han introduit o modificat,
ii) informacio sobre les seqiéncies realment inserides o suprimides:

— la mida i el nombre de copies de tots els inserts detectables, tant complets
com parcials, i els métodes utilitzats per a la seva caracteritzacio,

— l'organitzacio6 i la sequéncia del material genétic inserit en cada seu d’insercio
en un format electronic normalitzat,

— en cas de supressiod, mida i funcié de la regi6 o regions suprimides,

— localitzacié subcel-lular de I'insert o els inserts (integrats en el nucli, els
cloroplastos o els mitocondris, 0 mantinguts en una forma no integrada) i metodes
per a la seva determinacio,

— en cas de modificacions diferents d’una insercié o una supressio, la funcio del
material genétic modificat abans i després de la modificacio, aixi com els canvis
directes en I'expressié de gens com a resultat de la modificacid,

— seqliencia d’informacié en un format electronic normalitzat per a les regions
delimitadores de 5' i 3' en cada seu d’insercio,
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— analisi bioinformatica utilitzant bases de dades actualitzades, per tal
d’investigar possibles interrupcions de gens coneguts,

— tots els marcs oberts de lectura (d’ara endavant, denominats «MAL») en
l'insert (siguin el resultat d'un reajustament o no), aixi com els creats com a resultat
de la modificacié genética en els llocs d’unio amb ADN genomic; un MAL es defineix
com una seqliéncia de nucleotids que conté una filera de codons no interrompuda
per la preséncia d’un codé de terminacio en el mateix marc de lectura,

— analisi bioinformatica utilitzant bases de dades actualitzades, per tal
d’investigar possibles similituds entre els MAL i gens coneguts que poden tenir
efectes adversos,

— estructura primaria (seqiiéncia d’aminoacids) i, si s’escau, altres estructures
de la proteina de nova expressio,

— analisi bioinformatica utilitzant bases de dades actualitzades, per tal
d’investigar possibles homologies de sequéncia i, si s’escau, semblances
estructurals entre les proteines de nova expressio i les proteines conegudes o els
péptids que poden tenir efectes adversos,

i) informacio sobre I'expressio de l'insert:

— metode o métodes utilitzats per a I'analisi d’expressio juntament amb les
seves caracteristiques de rendiment,

— informacié sobre I'expressié del desenvolupament de l'insert durant el cicle
biologic de la planta,

— parts de la planta en que s’expressen el fragment d’insercié/la seqiiéncia
modificada,

— possible expressié no intencional de nous MAL identificats d’acord amb l'incis
sete de l'incis i), que plantegin un problema de seguretat,

— dades sobre I'expressié de les proteines, incloses les dades brutes,
obtingudes a partir d’estudis de camp i relacionades amb les condicions de conreu
del vegetal,

iv) estabilitat genética de l'insert i estabilitat fenotipica de la PSMG.
c) Conclusions de la caracteritzacié molecular.

3. Analisi comparativa de les caracteristiques agrondomiques i fenotipiques i de
la composicio.

a) eleccié de 'homoleg convencional i altres referents de comparacio;

b) seleccié d’emplagaments per als estudis de camp;

c) disseny experimental i analisi estadistica de les dades procedents d’assajos
de camp per a I'analisi comparativa:

i) descripcio del disseny dels estudis de camp,
ii) descripcié de I'aspecte pertinent dels entorns receptors,
iii) analisi estadistica;

d) siés pertinent, seleccié de material vegetal per a 'analisi;

e) analisi comparativa de les caracteristiques agrondmiques i fenotipiques;
f) analisi comparativa de la composicio, si és pertinent;

g) conclusions de I'analisi comparativa.

4. Informacié especifica per a cada ambit de risc.

Per a cada un dels set ambits de risc que esmenta la seccié D.2 de I'annex |V,
el notificador ha de descriure primer la via perjudicial, amb I'explicacié, en una
cadena de causa-efecte, de com l'alliberament de la PSMG pot ser perjudicial, tenint
en compte el perill i 'exposicio.
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El notificador ha de presentar la informacié segiient, excepte si aquesta no és
pertinent a la vista dels usos previstos de 'OMG:

a) Persisténcia i capacitat d’invasio, inclosa la transferéncia de material genétic
entre plantes:

i) avaluacié de les possibilitats que la PSMG es torni més persistent o invasiva
i els efectes mediambientals adversos que se’n deriven,

i) avaluacio de les possibilitats que la PSMG transmeti transgens a varietats
emparentades sexualment compatibles i els efectes mediambientals adversos que
se'n deriven,

iii) conclusions sobre els efectes ambientals adversos de la persisténcia i la
capacitat d’invasié de la PSMG, inclosos els efectes adversos per al medi ambient
de la transferéncia de material genétic entre plantes;

b) Transferéncia genética de les plantes als microorganismes:

i) avaluacié de les possibilitats de transferéncia de 'ADN acabat d’inserir de la
PSMG a microorganismes i els efectes mediambientals adversos que se’n deriven,

i) conclusions sobre els efectes adversos de la transferéncia d’ADN acabat
d’inserir de la PSMG als microorganismes per a la salut humana i animal i per al
medi ambient;

c) Interaccions de la PSMG amb els organismes objectiu, si s’escau:

i) avaluacio del potencial de canvi en les interaccions directes i indirectes entre
la PSMG i els organismes obijectiu i els efectes adversos en el medi ambient,

i) avaluacio del potencial d’evolucié de la resisténcia de I'organisme objectiu a
la proteina expressada (basant-se en els antecedents de I'evolucié de la resisténcia
als plaguicides convencionals o les plantes transgéniques amb trets similars) i els
efectes adversos per al medi ambient que se’n deriven,

iii) conclusions sobre els efectes adversos per al medi ambient de les
interaccions entre la PSMG i els organismes objectiu;

d) Interaccions de la PSMG amb organismes no objectiu:

i) avaluacié del potencial que es produeixin interaccions directes i indirectes
entre la PSMG i organismes no objectiu, incloses les espécies protegides, i els
efectes adversos que se’n deriven.

L’avaluacioé ha de tenir en compte aixi mateix els possibles efectes adversos
sobre els serveis ecosistémics pertinents i sobre les espécies responsables
d’aquests serveis,

ii) conclusions sobre els efectes adversos per al medi ambient de les
interaccions entre la PSMG i organismes no objectiu;

e) Impacte de les técniques especifiques de conreu, gestid i recol-leccio:

i) en relaci6 amb les PSMG per a conreu, avaluacié dels canvis en les
técniques especifiques de conreu, gestid i recol-leccid utilitzades per a la PSMG en
questid i els efectes adversos per al medi ambient que se’n deriven,

i) conclusions sobre els efectes adversos per al medi ambient de les técniques
especifiques de conreu, gestié i recol-leccio;

f) Efectes sobre els processos biogeoquimics:

i) avaluacid dels canvis en els processos biogeoquimics en la zona en qué
s’ha de conrear la PSMG i en el medi ambient en general, aixi com els efectes
adversos que se’n deriven,

i) conclusions sobre els efectes adversos en els processos biogeoquimics;

g) Efectes en la salut humana i animal:
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i) avaluacié de les possibles interaccions directes o indirectes entre la PSGM i
les persones que manipulen PSMG o hi estan en contacte, fins i tot a través del
pol-len o la pols d’'una PSMG transformada, i avaluacié dels efectes adversos
d’aquestes interaccions en la salut humana,

i) pel que fa ales PSMG no destinades al consum huma, pero els organismes
receptors o parentals de les quals es poden destinar al consum huma, avaluacié de
la probabilitat que es produeixi una ingestio accidental i dels seus possibles efectes
adversos en la salut humana,

iii) avaluacio dels possibles efectes adversos sobre la salut dels animals,
derivats d’'un consum accidental, per part dels animals, de la PSMG o de material
procedent d’aquesta planta,

iv) efectes en la salut humana i dels animals;

h) Avaluacio global del risc i conclusions:

S’ha de subministrar un resum de totes les conclusions en cada ambit de risc.

El resum ha de tenir en compte la caracteritzacié del risc de conformitat amb les
fases 1 a 4 de la metodologia que descriu la seccié C.3 de 'annex IV i les estratégies de
gestié del risc proposades de conformitat amb el punt 5 de la seccié C.3 de 'annex IV.

5. Descripci6 de les técniques de detecci6 i identificacié de la PSMG.
6. Informacio sobre alliberaments anteriors de la PSMG, si s’escau.»

Dinou. Els apartats 1i 7 de la seccié A de 'annex VIl es modifiquen de la manera seguent:

«1. Les propostes de noms comercials per als productes i els noms dels OMG
que continguin, aixi com una proposta d’identificador unic de 'OMG, elaborades de
conformitat amb el Reglament (CE) num. 65/2004 de la Comissid, de 14 de gener
de 2004, pel qual s’estableix un sistema de creacio i assignacié d’identificadors
unics als organismes modificats genéticament. Una vegada concedida 'autoritzacio,
s’han d’aportar tots els nous noms comercials a 'autoritat competent.»

«7. Metodes de deteccid, identificacid i, si s’escau, quantificacié de
I'esdeveniment de transformacié; mostres de 'OMG o dels OMG i les seves mostres
de control, i informacié sobre el lloc en qué es pot accedir al material de referéncia.
S’ha d’identificar la informacié que no hagi de constar, per motius de confidencialitat,
a la part del registre accessible al public.»

Article tercer. Modificacioé del Reial decret 511/2017, de 22 de maig, pel qual es desplega
I'aplicacié a Espanya de la normativa de la Unié Europea en relacié amb el programa
escolar de consum de fruites, hortalisses i llet.

L'annex Il del Reial decret 511/2017, de 22 de maig, pel qual es desplega I'aplicacié a
Espanya de la normativa de la Unié Europea en relacié amb el programa escolar de
consum de fruites, hortalisses i llet, queda redactat de la manera seguent:

«ANNEX II
Valor maxim aplicable al producte en €/kg o €/I

A) Fruites i verdures

Valor maxim aplicable
Producte al producte
en €/kg
Bleda . ... 2,03
All L e 4,12
AlDBICOCS . . . e 3,70
Carxofa. . ... 2,57
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Valor maxim aplicable
Producte al producte
en €/kg
AP 1,56
Alberginies . . .. ... 2,25
Broquil . ..o 2,28
Carbassl . ... .o e 1,88
Carbassa . . ... 1,88
CaqUi ..o 2,25
CEba. . o e 1,27
(07 1/= = 4,74
XamMPINYO . . . e 3,39
Pruna . . 2,69
Coliflors. . . oo e 1,67
Escarola . . ... .. 2,33
ESparrecC. . ..o 5,45
ESpinac. . .. .. 2,36
Maduixa/maduixot . .. ... .. ... 3,75
Fruites de closca (castanya, ametlla, avellana)* .. ...................... 10,59
Fruites tropicals (alvocat, xirimoia, mango, papaia i altres productes tropicals
que no indica especificamentaquestannex) ... ............ ... .. .... 2,62
Fruites vermelles (gerd, nabius, grosella...) . ... ......... ... ... ... ..... 12,87
Magrana . . . ... 2,70
Favatendra . ......... ... 2,96
Hibrids de petits citrics. . . ... ... 2,07
Figafresca . ... ... e 4,38
Mongetatendra .......... .. . . . e 3,92
KW, o 2,99
Enciam . ... 2,59
LImMONeS . . . .. e 2,20
Mandarines. . .. ... . 2,72
PomeEs . . e 1,88
PrésSsecs. . . . oo e 2,41
MeElONS . . .. e 2,99
NaD . . 3,23
TarONgES. . . . e 1,98
Nectarines . ... .. 2,56
NESpra . . e 3,92
Préssec pla. . ... 2,97
Cogombre. . .. 2,05
Peres . .o 2,19
Pebrot. . .. e 2,44
Platan . . ... 2,45
POrrO. . . e 2,31
Coldecabdell/lcol. . ........ .. e 1,72
SINAMES . .. 1,16
Tomaquets (1 de juny-31 d’octubre). . . ........ ... . ... . . .. 1,20
Tomaquets (1denov.—31demaig) ............coiiiiiiiiienn.n.. 2,37
Tomaquet Cirerol. . . ... e 4
RaiM. . 3,23
Pastanaga . ......... . 1,86

* No esta permesa la distribucié de cacauet.
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Valor maxim aplicable
Producte al producte

en €/kg
Fruites IV gamma. . ... ... e 9,31
Hortalisses IV gamma . ... ... .. . 9,5
Sopes/cremes d’hortalisses . . ......... ... 2,87
Sucdhortalisses . ......... .. 2,75
Sucsdefruitaespremuda. . ......... .. ... 1,95
Sucs de fruita procedents de concentrats . ............... .. ... .. ... 1,53

B) Lletiproductes lactis

Valor maxim aplicable

Producte al producte
en €/l
Llet tractada térmicament (pasteuritzada) .. ............ .. ... ... ... 1,4
Llet tractada térmicament (laresta) ... . ......... ... ... .. 1,38
Llet tractada térmicament. Sense lactosa. . . ......... .. ... .. ... ... ... .. 1,4

Valor maxim aplicable

Producte al producte
en €/kg
Formatge fresc. ... ... . 7,34
Altres formatges . . . .. ... 9,04
Quallada, iogurt i altres productes lactis fermentats o acidificats, sense addicio
d’aromatitzant, fruites, fruites sequesocacau ........................ 3,07

C) Transport

Trajecte total de la ruta de distribucio

Ajuda complementaria
per a despeses
de transport

€/kg

Més de 350 km, pero menys de 500 km . ... ... .. ... ... 0,0726
Més de 500 km, pero menysde 750 km . ........ ... .. .. ... .. ... 0,0953
Més de 750 Km. ... oo 0,1083
Suplement per transport frigorific. . . ......... ... 0,0085
Suplement uUnic per transport maritim .. ......... ... L 0,1083

Disposicié addicional unica.
Sostenible del Medi Rural.

Referéncies a la Direcci6 General de Desenvolupament

Les referéncies a la Direccié General de Desenvolupament Sostenible del Medi Rural
que conté el Reglament general per al desplegament i I'execucié de la Llei 9/2003, de 25
d’abril, per la qual s’estableix el réegim juridic de la utilitzacié confinada, I'alliberament
voluntari i la comercialitzacié d’organismes modificats genéticament, s’entenen fetes a la

Secretaria General d’Agricultura i Alimentacio.
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Disposicié derogatoria tinica. Derogacié normativa.

Queda derogada la modificacié de I'annex Il operada per mitja de I'apartat dotze de
l'article unic del Reial decret 77/2019, de 22 de febrer, pel qual es modifica el Reial decret
511/2017, de 22 de maig, pel qual es desplega I'aplicacié a Espanya de la normativa de la
Uni6é Europea en relaciéo amb el programa escolar de consum de fruites, hortalisses i llet.

Disposicio final primera. Incorporacié de dret de la Unié Europea.

Mitjancant aquest Reial decret s’incorpora al nostre ordenament juridic la Directiva
(UE) 2018/350 de la Comissio, de 8 de marg de 2018, per la qual es modifica la Directiva
2001/18/CE del Parlament i del Consell, de 12 de marg¢ de 2001, pel que fa a I'avaluacié
del risc per al medi ambient dels organismes modificats genéticament, i I'article 1.2, primer
paragraf, de la Directiva (UE) 2015/412 del Parlament Europeu i del Consell, d’11 de marg
de 2015, per la qual es modifica la Directiva 2001/18/CE del Parlament Europeu i del
Consell, de 12 de marg¢ de 2001, pel que fa a la possibilitat que els estats membres
restringeixin o prohibeixin el cultiu d’'organismes modificats genéticament (OMG) al seu
territori.

Disposici6 final segona. Entrada en vigor.

El que disposa aquest Reial decret entra en vigor 'endema de la publicacié en el
«Buitlleti Oficial de I'Estat», excepte els apartats quinze a dinou de I'article segon, que
entren en vigor el 30 de setembre de 2019, i 'annex Il del Reial decret 511/2017, de 22 de
maig, en la nova redaccié que en fa I'article tercer d’aquest Reial decret, que és aplicable
a partir del curs escolar 2019/2020, inclos.

Madrid, 19 de juliol de 2019.
FELIPE R.

La vicepresidenta del Govern i ministra de la Presidéncia, Relacions amb les Corts i Igualtat,
CARMEN CALVO POYATO
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