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Sec. I.

I. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DA PRESIDENCIA, RELACIONS COAS
CORTES E IGUALDADE

10757 Real decreto 452/2019, do 19 de xullo, polo que se modifica o Real decreto
178/2004, do 30 de xaneiro, polo que se aproba o Regulamento xeral para o
desenvolvemento e a execucion da Lei 9/2003, do 25 de abril, pola que se
establece o réxime xuridico da utilizacién confinada, liberacién voluntaria e
comercializacién de organismos modificados xeneticamente, e o Real decreto
511/2017, do 22 de maio, polo que se desenvolve a aplicacion en Esparia da
normativa da Unién Europea en relacién co programa escolar de consumo de
froitas, hortalizas e leite.

A Lei 9/2003, do 25 de abril, establece o réxime xuridico da utilizacién confinada,
liberacidn voluntaria e comercializacién de organismos modificados xeneticamente. O Real
decreto 178/2004, do 30 de xaneiro, aprobou o Regulamento xeral para o desenvolvemento
e execuciéon da mencionada Lei 9/2003, do 25 de abril. De conformidade coas ditas normas
incorporaronse ao ordenamento xuridico espafiol as normas substantivas da Directiva
98/81/CE do Consello, do 26 de outubro de 1998, pola que se modifica a Directiva 90/219/
CEE relativa a utilizacién confinada de microorganismos modificados xeneticamente
(derrogada mediante a Directiva 2009/41/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 6
de maio de 2009, relativa & utilizacion confinada de microorganismos modificados
xeneticamente), e da Directiva 2001/18/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 12
de marzo de 2001, sobre a liberacién intencional no ambiente de organismos modificados
xeneticamente e pola que se derroga a Directiva 90/220/CEE do Consello.

A Directiva 2001/18/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de marzo de
2001, foi modificada en varias ocasidons. No ano 2015, introduciuse a posibilidade de
restrinxir ou prohibir o cultivo comercial nos Estados membros de organismos modificados
xeneticamente, en diante «OMX», conforme a parte C da Directiva 2001/18/CE do
Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de marzo, e o Regulamento (CE) 1829/2003 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 22 de setembro de 2003, sobre alimentos e pensos
modificados xeneticamente. Procede, por isto, regular o procedemento de aplicacion
destas medidas no Reino de Espafia.

No ano 2018 a citada directiva modificouse no que respecta a avaliacion de risco para o
ambiente dos organismos modificados xeneticamente (OMX), a través da Directiva (UE)
2018/350 da Comision, do 8 de marzo de 2018, pola que se modifica a Directiva 2001/18/CE do
Parlamento e do Consello no que respecta a avaliacion do risco para 0 ambiente dos organismos
modificados xeneticamente. Débense introducir estes cambios na normativa nacional, operacion
que se acomete por medio desta norma.

Por ultimo, actualizase a composicién do Consello Interministerial de OMX e da
Comisién Nacional de Bioseguridade e substitiense as referencias aos anteriores érganos
polos actualmente competentes no ambito dos OMX, e aprovéitase para incorporar
algunhas modificacidns puntuais sobre a tramitacion electronica e a asignacién de funciéns
en materia sancionadora.

Mediante o artigo terceiro, asi mesmo, e coa finalidade de obter unha maior eficacia no
uso dos fondos da Union Europea, realizanse modificaciéns de caracter técnico no Real
decreto 511/2017, do 22 de maio, polo que se desenvolve a aplicacion en Espana da
normativa da Unién Europea en relacién co programa escolar de consumo de froitas,
hortalizas e leite. Para isto, recdllese un novo anexo Il no cal, ainda que se mantén o groso
do seu contido na redacciéon dada polo recente Real decreto 77/2019, do 22 de febreiro, se
modifican os valores maximos aplicables ao tomate cherri, leite tratado termicamente
(pasteurizado), leite tratado termicamente (os demais), leite tratado termicamente sen
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lactosa, asi como a unidade de medida para os produtos lacteos recollidos no titulo do citado
anexo |l. Optouse por este mecanismo en prol dunha necesaria seguridade xuridica, co fin
de evitar calquera dubida interpretativa sobre cal ten que ser o contido que se deba aplicar
nesta materia, ainda que as diferenzas co texto actualmente en vigor sexan moi puntuais.
Esta nova redaccion dada ao anexo Il, polo demais, sera de aplicacion a partir do curso
escolar 2019/2020. En consecuencia, concomitantemente, derrégase expresamente a
reforma operada nese mesmo anexo Il por medio do xa mencionado Real decreto 77/2019,
do 22 de febreiro, asegurando con isto 0 mais exacto encaixe entre os diferentes instrumentos
normativos e o acceso dos operadores ao ordenamento en condicions de plena certeza.

Na elaboracién deste real decreto consultaronse as comunidades auténomas, as
cidades de Ceuta e Melilla, asi como as entidades representativas do sector, procedeuse
a audiencia e informacién publicas, e obtivose o informe do Consello Asesor de Medio
Ambiente.

A disposicién derradeira quinta da Lei 9/2003, do 25 de abril, faculta o Goberno para
ditar, no ambito das suas competencias, as disposicidns necesarias para o
desenvolvemento e execucién da dita lei.

Esta norma adécuase aos principios de boa regulacion, previstos no artigo 129.1 da Lei
39/2015, do 1 de outubro, do procedemento administrativo comin das administraciéns
publicas. Asi, sobre os principios de necesidade e eficacia, a norma esta xustificada pola
razon de interese xeral da proteccién dos consumidores e é o instrumento mais adecuado
para garantir a sua consecucion. A adecuacion ao principio de proporcionalidade cumprese
dado que contén a regulacion imprescindible para atender a necesidade, antes citada, de
incorporacion da normativa da Union Europea, sen que existan restriciéns de dereitos ou
obrigacions para os seus destinatarios. A adecuacién ao principio de seguridade xuridica
resulta se se considera que a norma contrible a reforzar o dito principio, pois & coherente
coa normativa en materia de control da producién e comercializaciéon de OMX a que se refire
a norma. Sobre o principio de transparencia, este cimprese pola participacion ofrecida aos
potenciais destinatarios na elaboracién da norma, a través da consulta directa as
comunidades auténomas e cidades de Ceuta e Melilla e as principais entidades
representativas dos intereses dos sectores afectados, a que se realizou a audiencia publica
a través da paxina web do departamento e ao feito de que a norma define claramente os
seus obxectivos. Finalmente, a adecuacion ao principio de eficiencia deriva do feito de que
este proxecto non impdn cargas administrativas innecesarias ou accesorias.

O presente real decreto ditase ao abeiro da competencia exclusiva do Estado recollida
nas regras 16.2 e 23.2 do artigo 149.1 a Constitucion espafiola, polo que se atriblen ao
Estado as competencias exclusivas en materia de, respectivamente, bases e coordinacion
xeral da sanidade, e lexislacion basica sobre proteccion do ambiente, salvo o nimero tres
do artigo segundo, e o artigo terceiro, que se dita de acordo co disposto no artigo 149.1.13.2
da Constitucion espariola, que atrible ao Estado a competencia exclusiva en materia de
bases e coordinaciéon da planificacion xeral da actividade econémica.

Na sua virtude, por proposta do ministro de Agricultura, Pesca e Alimentacion, da
ministra para a Transicion Ecoléxica, da ministra de Sanidade, Consumo e Benestar Social
e do ministro de Ciencia, Innovacién e Universidades, coa aprobacién previa da ministra
de Politica Territorial e Funcion Publica, de acordo co Consello de Estado, e logo de
deliberacion do Consello de Ministros na stia reunién do dia 19 de xullo de 2019,

DISPONO:

Artigo primeiro. Modificacién do Real decreto 178/2004, do 30 de xaneiro, polo que se
aproba o Regulamento xeral para o desenvolvemento e execucion da Lei 9/2003, do
25 de abril, pola que se establece o réxime xuridico da utilizacioén confinada, liberacién
voluntaria e comercializacién de organismos modificados xeneticamente.

O Real decreto 178/2004, do 30 de xaneiro, polo que se aproba o Regulamento xeral
para o desenvolvemento e execucion da Lei 9/2003, do 25 de abril, pola que se establece
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o réxime xuridico da utilizacién confinada, liberacién voluntaria e comercializacion de
organismos modificados xeneticamente, queda modificado como segue:

Un. O primeiro paragrafo da disposicién adicional primeira queda redactado como
segue:

«De conformidade co establecido na disposicion adicional terceira da Lei 9/2003,
do 25 de abril, pola que se establece o réxime xuridico da utilizaciéon confinada,
liberacion voluntaria e comercializacion de organismos modificados xeneticamente,
créase 0 Rexistro central de organismos modificados xeneticamente, adscrito ao
Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion. A xestion do dito rexistro
corresponde a Secretaria Xeral de Agricultura e Alimentacion dese mesmo
ministerio, en coordinaciéon coa Direccion Xeral de Biodiversidade e Calidade
Ambiental do Ministerio para a Transicion Ecoldxica.»

Dous. Adisposicion adicional segunda queda redactada como segue:
«Disposicién adicional segunda. Repercusion econémica.

O funcionamento do Consello Interministerial de Organismos Modificados
Xeneticamente, da Comisiéon Nacional de Bioseguridade e do rexistro central
regulado na disposicion adicional primeira deste real decreto non supora incremento
ningun do gasto publico, e o seu funcionamento serd atendido cos recursos
humanos e materiais dos ministerios a que estea adscrito cada un deles.»

Tres. Adisposicion derradeira primeira queda redactada como segue:

«Disposicion derradeira primeira. Aplicacién do Protocolo de Cartagena sobre
bioseguridade.

Como punto focal nacional e autoridade nacional competente, segundo o
instrumento de ratificacion do Protocolo de Cartagena sobre seguridade da
biotecnoloxia do Convenio sobre a diversidade bioléxica, do 10 de decembro de
2001, a Direccién Xeral de Producions e Mercados Agrarios da Secretaria Xeral de
Agricultura e Alimentacion do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion, en
coordinacion coa Direccion Xeral de Biodiversidade e Calidade Ambiental do
Ministerio para a Transicién Ecoloxica, asumird as funcidons establecidas no
Regulamento (CE) n.° 1946/2003 do Parlamento Europeo e do Consello, do 15 de
xullo de 2003, relativo ao movemento transfronteirizo de organismos modificados
xeneticamente.»

Catro. A disposicion derradeira terceira queda redactada do seguinte modo:
«Disposicién derradeira terceira. Habilitacién de desenvolvemento.

Facultanse os ministros do Interior, de Industria, Comercio e Turismo, de
Agricultura, Pesca e Alimentacion, para a Transicion Ecoldxica, de Sanidade,
Consumo e Benestar Social, e de Ciencia, Innovacion e Universidades, para ditaren,
no ambito das suas respectivas competencias, cantas disposicions sexan necesarias
para a aplicacién e o desenvolvemento do establecido neste real decreto.»

Artigo segundo. Modificacion do Regulamento xeral para o desenvolvemento e
execucion da Lei 9/2003, do 25 de abril, pola que se establece o réxime xuridico da
utilizacién confinada, liberacién voluntaria e comercializacion de organismos
modificados xeneticamente, aprobado polo Real decreto 178/2004, do 30 de xaneiro.

O Regulamento xeral para o desenvolvemento e execucién da Lei 9/2003, do 25 de
abril, pola que se establece o réxime xuridico da utilizacién confinada, liberacion voluntaria
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e comercializacion de organismos modificados xeneticamente, aprobado polo Real decreto
178/2004, do 30 de xaneiro, queda modificado como segue.

Un. Os nuameros 1 e 2 do artigo 5 quedan redactados como segue:

«1. As competencias que atribuen a Administracién xeral do Estado en materia
de autorizaciéns e informe os numeros 1 a 3 do artigo 3 e a disposicion adicional
segunda da Lei 9/2003, do 25 de abril, pola que se establece o réxime xuridico da
utilizaciéon confinada, liberaciéon voluntaria e comercializacion de organismos
modificados xeneticamente, seran exercidas polo Consello Interministerial de
Organismos Modificados Xeneticamente, adscrito ao Ministerio de Agricultura,
Pesca e Alimentacion, e pola Comisién Nacional de Bioseguridade, adscrita ao
Ministerio para a Transicién Ecoloxica.

2. O Consello Interministerial de Organismos Modificados Xeneticamente e a
Comisién Nacional de Bioseguridade axustaran as suas actuacions e funcionamento
ao disposto na seccién 3.2 do capitulo Il do titulo preliminar da Lei 40/2015, do 1 de
outubro, de réxime xuridico do sector publico.»

Dous. Os numeros 1 e 2 e o primeiro paragrafo do numero 5 do artigo 6 modificanse
como segue:

«1. O Consello Interministerial de Organismos Modificados Xeneticamente
estara integrado polos seguintes membros:

a) Presidencia: titular da Secretaria Xeral de Agricultura e Alimentacion do
Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion.

b) Vicepresidencia: titular da Direccion Xeral Producions e Mercados Agrarios
do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion.

c) \Vogais:

1.° Dous representantes do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion, un
da Direccion Xeral da Industria Alimentaria e outro da Direccion Xeral de Sanidade
da Producion Agraria.

2.° Un representante do Ministerio do Interior, da Direccion Xeral de Proteccion
Civil e Emerxencias.

3.° Un representante do Ministerio de Industria, Comercio e Turismo, da
Direccion Xeral de Politica Comercial e Competitividade.

4.° Tres representantes do Ministerio de Ciencia, Innovacién e Universidades,
un en representacion da Secretaria Xeral de Universidades, outro da Axencia Estatal
de Investigacioén e outro da Secretaria Xeral de Coordinacién de Politica Cientifica.

5.° Tres representantes do Ministerio de Sanidade, Consumo e Benestar
Social, un en representacion da Direccion Xeral de Saude Publica, Calidade e
Innovacién, outro da Axencia Espafola de Seguridade Alimentaria e Nutricion, e o
terceiro da Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios.

6.° Un representante do Ministerio para a Transicion Ecoléxica.

7.° Formara igualmente parte do Consello, con voz, pero sen voto, quen
desempefie a Presidencia da Comision Nacional de Bioseguridade.

d) Actuara como secretario, con voz, pero sen voto, un funcionario da Direccién
Xeral de Producions e Mercados Agrarios de, ao menos, nivel 28.

2. Os vogais, con rango de director xeral, salvo no caso da Axencia Espafola
de Seguridade Alimentaria e Nutricion onde podera asistir o seu director executivo
con independencia do seu rango, seran propostos polos ministros correspondentes
e nomeados polo ministro de Agricultura, Pesca e Alimentacion.

Con suxeicion ao procedemento establecido no paragrafo anterior, poderanse
designar suplentes que substitian os vogais nos supostos de vacante, ausencia ou
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enfermidade destes, sempre que a designacion recaia nun funcionario pertencente
a mesma unidade e dun corpo ou escala do subgrupo A1.»

«5. No marco do Consello, créase un Comité de Participacién, adscrito a
aquel, no cal se encontraran representados os sectores interesados, as
organizacidons profesionais agrarias de ambito nacional, as cooperativas
agroalimentarias, as organizacions de consumidores e usuarios, as organizacions
conservacionistas, en total, até un maximo de quince membros, designados todos
eles polo Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion, por proposta das entidades
respectivas. A sia composicion e funcionamento regulanse na Orde ARM/2616/2010,
do 5 de outubro.»

Tres. Os numeros 2, 3 e 4 do artigo 7 quedan redactados como segue:

«2. Cando as autorizacions de utilizacion confinada e liberacién voluntaria con
fins distintos @ comercializacion tefian por obxecto algunha das actividades a que se
refire o artigo 3.2.a) da lei anteriormente citada, o outorgamento da autorizacion
estara condicionado a conformidade da representacién do Ministerio de Sanidade,
Consumo e Benestar Social, salvo no caso dos medicamentos de uso veterinario,
cuxa autorizacion requirira a conformidade dos representantes dos ministerios de
Sanidade, Consumo e Benestar Social e de Agricultura, Pesca e Alimentacion.

3. Se as autorizacions tefien por obxecto a realizacion de actuaciéns de
utilizacién confinada e liberacion voluntaria de organismos modificados xeneticamente
(OMX), nos supostos que deriven das actividades de investigacion cientifica e técnica
recollidas no artigo 42 da Lei 14/2011, do 1 de xufio, da ciencia, a tecnoloxia e a
innovacion, e no marco de programas de investigacion realizados por 6rganos ou
organismos dependentes da Administracion xeral do Estado, o outorgamento da
autorizacidon queda supeditado & conformidade da representacién do Ministerio de
Ciencia, Innovacion e Universidades.

4. Para as autorizacions relacionadas co exame técnico para a inscricién de
variedades comerciais a que se refire o artigo 3.2.c) da Lei 9/2003, do 25 de abril,
sera precisa a conformidade da representacion da Direccion Xeral de Producions e
Mercados Agrarios do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacién.»

Catro. Os numeros 2 e 3 do artigo 8 quedan redactados como segue:

«2. A Comisién Nacional de Bioseguridade estara composta polos seguintes
membros:

a) Presidente: titular da Direccion Xeral de Biodiversidade e Calidade
Ambiental do Ministerio para a Transicion Ecoléxica.

b) Vicepresidente: designado de entre os vogais en representacion da
Administracién xeral do Estado por acordo do Pleno da Comisién, que sera nomeado
pola persoa titular do Ministerio para a Transicién Ecoloxica.

c) Vogais.

1.° En representacion da Administracion xeral do Estado:

Un funcionario representante da Direccion Xeral de Proteccion Civil e
Emerxencias do Ministerio do Interior.

Un funcionario representante da Secretaria Xeral de Universidades do Ministerio
de Ciencia, Innovacion e Universidades.

Catro funcionarios representantes da Secretaria Xeral de Agricultura e
Alimentacion do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacién, expertos en
tecnoloxia alimentaria, agricultura, gandaria, sanidade vexetal e animal.

Dous funcionarios da Secretaria de Estado de Medio Ambiente do Ministerio
para a Transicion Ecoldxica, expertos en biodiversidade e bioseguridade.
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Cinco funcionarios en representacion do Ministerio de Sanidade, Consumo e
Benestar Social, expertos en seguridade alimentaria, medicamentos de uso
humano, medicamentos de uso veterinario, saude publica e técnicas analiticas.

Catro funcionarios en representacion do Ministerio de Ciencia, Innovacion e
Universidades, expertos en investigacion cientifica e técnica, proxectos e actividades
de investigacion en biotecnoloxia, biomedicina e en tecnoloxias agroalimentarias.

Un funcionario do Ministerio de Industria, Comercio e Turismo, experto en
comercio exterior.

Un funcionario en representacién do Centro Nacional de Novas Tecnoloxias,
Instituto Nacional de Seguridade e Saude no Traballo, do Ministerio de Traballo,
Migracions e Seguridade Social.

Os vogais seran designados polos respectivos ministerios e nomeados polo
ministro para a Transicion Ecoléxica. Comunicarase o nomeamento ao Consello
Interministerial de OMX

2.° Un vogal por cada unha das comunidades auténomas, logo de
comunicacién ao Consello Interministerial de OMX.

d) Actuara como secretario, con voz, pero sen voto, un funcionario da Direccion
Xeral de Biodiversidade e Calidade Ambiental de, ao menos, nivel 28.

3. A Comision Nacional de Bioseguridade podera incorporar como membros
permanentes até un maximo de dez expertos de institucions cientificas, nas materias
comprendidas na Lei 9/2003, do 25 de abril. O seu nomeamento debera ser obxecto
de informe favorable por parte do Consello Interministerial de OMX, por proposta da
Presidencia da Comision Nacional de Bioseguridade.»

Cinco. O terceiro paragrafo do numero 1 do artigo 21 queda redactado como segue:

«Para efectos deste numero, cando a competencia para recibir a comunicacion
corresponda & Administracion xeral do Estado, a comunicacion dirixirase a persoa
titular da Secretaria Xeral de Agricultura e Alimentacién do Ministerio de Agricultura,
Pesca e Alimentacion, na sua calidade de presidente do Consello Interministerial de
OMX, e podera presentarse por calquera dos medios previstos no artigo 16.4 da Lei
39/2015, do 1 de outubro, do procedemento administrativo comin das administraciéons
publicas.»

Seis. O primeiro paragrafo do numero 2 do artigo 24 queda redactado como segue:

«2. Cando a competencia corresponda a Administracién xeral do Estado, a
solicitude de autorizacion dirixirase ao secretario xeral de Agricultura e Alimentacion
do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion, na sua calidade de presidente do
Consello Interministerial de OMX.

Cando se trate de solicitudes de persoas xuridicas, deberan presentarse en todo
caso electronicamente, segundo o establecido no artigo 14.2 da Lei 39/2015, do 1 de
outubro, mentres que cando se trate de persoas fisicas podera realizarse a
presentacion en calquera dos lugares previstos no artigo 16.4 da Lei 39/2015, do
1 de outubro.»

Sete. O numero 1 do artigo 33 queda redactado como segue:

«1. As solicitudes de autorizacion reguladas neste capitulo dirixiranse a persoa
titular da Secretaria Xeral de Agricultura e Alimentacién do Ministerio de Agricultura,
Pesca e Alimentacion, na sua calidade de presidente do Consello Interministerial de
OMX, quen xustificara a recepcién daquelas.

Cando se trate de solicitudes de persoas xuridicas deberan presentarse en todo
caso electronicamente, segundo o establecido no artigo 14.2 da Lei 39/2015, do 1
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de outubro, mentres que cando se trate de persoas fisicas podera realizarse a
presentacion en calquera dos lugares previstos no artigo 16.4 da Lei 39/2015, do 1 de
outubro.»

Oito. Engadese un novo numero 4 ao artigo 35, co seguinte contido:

«4. Durante o procedemento de autorizacion de comercializacion para cultivo
dun determinado OMX, previsto na parte C da Directiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeo e do Consello, do 12 de marzo de 2001, e no Regulamento (CE) 1829/2003
do Parlamento Europeo e do Consello, do 22 de setembro de 2003, poderanse:

a) Adoptar medidas que dean lugar a unha restriciéon no cultivo dese OMX no
territorio nacional, de conformidade cos procedementos previstos nos numeros 1 a
4 do artigo 26 ter da Directiva 2001/18/CE do Parlamento Europeo e do Consello,
do 12 de marzo de 2001.

b) Adoptar medidas para reintegrar o territorio nacional nas autorizaciéns
previstas na parte C da Directiva 2001/18/CE do Parlamento Europeo e do Consello,
do 12 de marzo de 2001, e do Regulamento (CE) 1829/2003 do Parlamento Europeo
e do Consello, do 22 de setembro de 2003, de conformidade co numero 5 do artigo
26 ter da Directiva 2001/18/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de
marzo de 2001, no caso de que se producise unha restricién no cultivo de acordo co
previsto no subpunto anterior.

Con caracter previo a adopcion das ditas medidas, o Consello Interministerial
solicitara informe a Comisiéon Nacional de Bioseguridade e consultara as
comunidades autébnomas.»

Nove. O numero 1 do artigo 40 queda redactado como segue:

«1. As solicitudes de renovacién das autorizacions reguladas neste capitulo
dirixiranse ao secretario xeral de Agricultura e Alimentacidon do Ministerio de
Agricultura, Pesca e Alimentacion, na sua calidade de presidente do Consello
Interministerial de OMX, quen xustificara a recepcién daquelas.

Cando se trate de solicitudes de persoas xuridicas, deberan presentarse en todo
caso electronicamente, segundo o establecido no artigo 14.2 da Lei 39/2015, do 1
de outubro, mentres que cando se trate de persoas fisicas podera realizarse a
presentacion en calquera dos lugares previstos no artigo 16.4 da Lei 39/2015, do 1
de outubro.»

Dez. O paragrafo segundo do numero 1 do artigo 46 queda redactado como segue:

«Para efectos deste nimero, cando a competencia para recibir a informacion
corresponda a Administracion xeral do Estado, a comunicacién dirixirase ao
secretario xeral de Agricultura e Alimentacion do Ministerio de Agricultura, Pesca e
Alimentacién, na sua calidade de presidente do Consello Interministerial de OMX.
Cando se trate da remisién de informacion por persoas xuridicas, debera presentarse
en todo caso electronicamente, segundo o establecido no artigo 14.2 da Lei 39/2015,
do 1 de outubro, mentres que cando se trate de persoas fisicas podera realizarse a
presentacion en calquera dos lugares previstos no artigo 16.4 da Lei 39/2015, do 1
de outubro.»

Once. O artigo 51 queda redactado como segue:
«Artigo 51. Obrigacién de informacion.

1. Ao final de cada ano natural, a Secretaria Xeral de Agricultura e Alimentacién
debera remitir 8 Comision Europea:
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a) Un informe sintético sobre as utilizacions confinadas dos tipos 3 e 4,
autorizadas durante o dito ano, conforme o artigo 18 e seguintes, en que conste a
descricion, a finalidade e os riscos da utilizacion confinada de que se trate.

b) Unha relacion dos organismos modificados xeneticamente liberados no seu
territorio e unha lista das solicitudes de autorizacion rexeitadas.

2. De acordo co establecido na disposicion derradeira cuarta da Lei 9/2003, do
25 de abril, cada tres anos a Secretaria Xeral de Agricultura e Alimentacién elaborara
un informe, que se enviara @ Comision Europea e se fara publico, sobre a situacion
no Reino de Espafia e a experiencia adquirida en materia de organismos modificados
xeneticamente.

3. ASecretaria Xeral de Agricultura e Alimentacién, nos termos establecidos na Lei
9/2003, do 25 de abril, neste regulamento e na normativa europea vixente, intercambiara
informacién coa Comision Europea acerca da experiencia adquirida en materia de
prevencion dos riscos asociados a utilizacién confinada, liberacion voluntaria e
comercializacion de organismos modificados xeneticamente. Asi mesmo, o dito
intercambio de informacion incluira tamén a aplicacion do artigo 30.2 deste regulamento,
a avaliacion do risco para a saude humana e o ambiente, o seguimento e a consulta e
informacioén ao publico.

4. A Secretaria Xeral de Agricultura e Alimentacién informard a Comision
Europea e os demais Estados membros sobre as accions, sancions e medidas
aplicadas para pér fin &s utilizacions confinadas, liberaciéns voluntarias e
comercializacions de organismos modificados xeneticamente, que se efectuasen
sen a preceptiva autorizacion.

5. Para o efecto de cumprir o previsto nos nimeros anteriores, as comunidades
auténomas facilitaran a Secretaria Xeral de Agricultura e Alimentaciéon os datos
necesarios para cumprir as obrigaciéns de informacién a Comisién Europea.

6. A informacién a que se refiren os numeros 1 a 4 porase tamén en
cofiecemento dos ministerios para a Transicion Ecoloxica, de Sanidade, Consumo
e Benestar Social, e de Ciencia, Innovacion e Universidades, asi como de calquera
outro departamento ministerial ou organismo da Administracién xeral do Estado con
competencias nesta materia.

7. De conformidade co establecido na disposicién derradeira segunda da Lei
9/2003, do 25 de abril, o Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion pora a
disposicion das comunidades auténomas a informacion a que se refiren os numeros
1 a 4 anteriores.

Asi mesmo, a Secretaria Xeral de Agricultura e Alimentacion informara
trimestralmente o drgano competente das comunidades autébnomas sobre as
autorizacions outorgadas polo Consello interministerial de Organismos Modificados
Xeneticamente respecto de actividades que se desenvolvan no ambito xeografico
de cada comunidade auténoma.»

Doce. O artigo 60 queda redactado como segue:
«Artigo 60. Competencias sancionadoras.

1. Corresponde aos 6rganos competentes das comunidades auténomas a
imposicidon das sanciéns pola comisién de infraccidons cometidas na realizacion das
actividades reguladas na Lei 9/2003, do 25 de abril, e neste regulamento, coas
excepcions reguladas nos nimeros seguintes.

2. A Administracién xeral do Estado sera competente para impor as sancions
pola comision das infraccidns relacionadas coa realizacion das actividades a que se
refiren a letra ¢) do niumero 1 e as letras a), b) e ¢) do niumero 2 do artigo 3 da Lei
9/2003, do 25 de abril, con suxeicion ao previsto nos nimeros seguintes.

3. Aimposicidon das sanciéns pola comision de infraccions relacionadas coas
actividades reguladas no artigo 3.2.a) da Lei 9/2003, do 25 de abril, asi como as
relacionadas coa importacién e exportaciéon de OMX e dos produtos que os



=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao nim. 175 Martes 23 de xullo de 2019

contefian, cando a comision das infraccidons implique risco para a saude humana e
para o control sanitario do ambiente, correspondera:

a) A persoa titular da Direccién Xeral de Saude Publica, Calidade e Innovacién,
no caso das infraccions leves.

b) A persoa titular da Secretaria Xeral de Sanidade e Consumo, no caso das
infraccions graves.

c) A persoa titular do Ministerio de Sanidade, Consumo e Benestar Social, no
caso das infraccions moi graves.

4. A competencia para a imposicion de sanciéns pola comisién de infraccions
relacionadas coa realizacion dos programas de investigacion a que se refire o artigo
3.2.b) da Lei 9/2003, do 25 de abiril, correspondera:

a) A persoa titular da Direccion Xeral de Investigacion, Desenvolvemento e
Innovacién, respecto das infraccions leves.

b) A persoa titular da Secretaria de Estado de Universidades, Investigacion,
Desenvolvemento e Innovacion, respecto das infracciéns graves.

c) A persoa titular do Ministerio de Ciencia, Innovacién e Universidades,
respecto das infracciéns moi graves.

5. A imposicion das sanciéns pola realizacién de infraccidons cometidas nos
supostos de exame técnico a que se refire o0 artigo 3.2.c) da lei anteriormente citada,
asi como as realizadas en materia de importacion e exportacion de sementes e
plantas de viveiro que incorporen ou contefian OMX, sen prexuizo do disposto no
numero 3 deste artigo, correspondera:

a) A persoa titular da Direccién Xeral de Produciéns e Mercados Agrarios, pola
comision das infraccions leves.

b) A persoa titular da Secretaria Xeral de Agricultura e Alimentacion, respecto
das infraccions graves.

C) A persoa titular do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacién, a sancion
das infracciéns moi graves.

6. A imposicion de sancidons pola realizacion de infracciéns cometidas en
relacion coa importacion e exportacion de OMX e dos produtos que os contefian
para a sua utilizacién en actividades de biorremediacién ou noutras distintas das
referidas nos numeros 3, 4 e 5 deste artigo, sempre que non supofan risco para a
saude humana ou para o control sanitario do ambiente, correspondera:

a) A persoa titular da Direccién Xeral de Producions e Mercados Agrarios, pola
comision das infraccions leves.

b) A persoa titular da Secretaria Xeral de Agricultura e Alimentacion, respecto
das infraccions graves.

c) A persoa titular do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacién, a sancion
das infraccions moi graves.

7. Os 6rganos sancionadores a que se refire este artigo teran en conta nas
suas resoluciéns o establecido no artigo 35.4 da Lei 9/2003, do 25 de abril.»

Trece. O numero 1 do artigo 65 queda redactado como segue:

«1. A potestade sancionadora no ambito de aplicacion da Lei 9/2003, do 25
de abril, e deste regulamento, asi como a prescricidon das infracciéns e sancions,
rexeranse polo disposto na Lei 39/2015, do 1 de outubro.»

Catorce. O numero 2 da disposicion adicional Unica queda redactado como segue:
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«2. As medidas adoptaranse mediante orde ou ordes do ministro de Agricultura,
Pesca e Alimentacion. Sera preceptivo dispor previamente dun informe de avaliacion
de risco da Comision Nacional de Bioseguridade e da correspondente audiencia a
comunidade ou comunidades auténomas en cuxo ambito territorial vaian producir
efectos.»

Quince. A epigrafe C do anexo IV modificase como segue:
«C. Metodoloxia.

Estan dispofiibles unhas directrices publicadas pola Autoridade Europea de
Seguridade Alimentaria para a aplicacion da presente seccién para as notificacions
previstas na parte C da Directiva 2001/18/CE do Parlamento Europeo e do Consello,
do 12 de marzo de 2001, descrita no capitulo Il do titulo Il do presente regulamento.

C.1 Consideracions xerais e especificas para a avaliacion de risco.
1. Cambios intencionados e non intencionados.

Como parte da identificacion e avaliacion dos posibles efectos adversos a que
se fai referencia na seccién A, a avaliacion de risco identificara os cambios
intencionados e non intencionados resultantes da modificacion xenética e avaliara o
seu potencial para causar efectos adversos sobre a saide humana, a sanidade
animal e o ambiente.

Os cambios intencionados resultantes da modificacion xenética son aqueles
desefiados para que ocorran e que cumpren os obxectivos orixinais da modificacién
xenética.

Os cambios non intencionados resultantes da modificacion xenética son aqueles
cambios que van mais alé dos cambios intencionados causados pola modificacion
xenética.

Os cambios intencionados e non intencionados poden ter efectos directos ou
indirectos e efectos inmediatos ou diferidos na saude humana, a sanidade animal e
0 ambiente.

2. Efectos adversos a longo prazo e efectos adversos acumulados a longo
prazo na avaliacion de risco das notificacions previstas na parte C da Directiva
2001/18/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de marzo de 2001.

Os efectos a longo prazo dun OMX son efectos debidos ben a unha resposta
diferida dos organismos ou da sua proxenie a unha exposicién cronica ou a longo
prazo ao OMX, ou ben dun amplo uso do OMX no tempo e o espazo.

Na identificacion e avaliacion dos posibles efectos adversos a longo prazo dun
OMX na saude humana, a sanidade animal e o ambiente teranse en conta os
seguintes aspectos:

a) As interaccions a longo prazo entre os OMX e o contorno receptor;

b) As caracteristicas do OMX que adquiran importancia a longo prazo;

c) Os datos obtidos das comercializacions ou liberaciéns intencionais repetidas
do OMX durante un longo periodo de tempo.

Na identificacion e avaliacion dos posibles efectos adversos acumulados a longo
prazo a que fai referencia a parte introdutoria deste anexo teranse, asi mesmo, en
conta as comercializacions ou liberacions intencionais de OMX no pasado.

3. Calidade dos datos.

Con obxecto de levar a cabo unha avaliacién de risco en relacién cunha
notificacién prevista na parte C da Directiva 2001/18/CE do Parlamento Europeo e
do Consello, do 12 de marzo de 2001, o notificador debera obter a informacion que
xa se encontra dispofiible na documentacion cientifica ou outras fontes, incluidos os
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informes de seguimento, e xerara os datos necesarios mediante a realizacion,
sempre que sexa posible, dos estudos adecuados. Se for o caso, o notificador
debera xustificar na avaliacién de risco a imposibilidade de xerar datos a partir de
estudos.

A avaliacién de risco correspondente as notificacions en virtude da parte B da
presente Directiva 2001/18/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de
marzo de 2001, descrita no capitulo Il do titulo Il do presente regulamento basearase,
ao menos, en datos xa dispoiibles na documentacién cientifica ou outras fontes e
poderase completar con datos adicionais xerados polo notificador.

En caso de que a avaliacién de risco inclia datos xerados féra de Europa,
debera xustificarse a sua pertinencia para o contorno ou os contornos receptores na
Unién.

Os datos incluidos na avaliaciéon de risco correspondente as notificaciéons
previstas na parte C da Directiva 2001/18/CE do Parlamento Europeo e do Consello,
do 12 de marzo de 2001, deberan cumprir os seguintes requisitos:

a) Sempre que a avaliacion de risco inclua estudos toxicoldxicos efectuados
con obxecto de avaliar o risco para a saude humana ou dos animais, o notificador
debera presentar probas que acrediten que estes se realizaron en instalacions
conformes:

i) Cos requisitos da Directiva 2004/10/CE do Parlamento Europeo e do
Consello, do 11 de febreiro de 2004, relativa a inspeccion e verificacion das boas
practicas de laboratorio (BPL) ou

i) Cos principios da OCDE sobre boas practicas de laboratorio (BPL), se os
estudos se realizaron féra da Union;

b) Se a avaliacién de risco inclue estudos distintos dos toxicoléxicos, estes
deberan:

i) Se for o caso, cumprir os principios relativos as boas practicas de laboratorio
(BPL) establecidos na Directiva 2004/10/CE do Parlamento Europeo e do Consello,
do 11 de febreiro de 2004, ou

ii) Ser efectuados por organismos acreditados conforme a norma ISO pertinente,
ou

iii) En ausencia dunha norma ISO pertinente, ser efectuados de conformidade
con normas recofiecidas internacionalmente;

c) A informacion sobre os resultados obtidos nos estudos mencionados nas
letras a) e b) e sobre os protocolos de estudo utilizados sera fiable e exhaustiva e
incluira os datos brutos nun formato electrénico adecuado para realizar unha analise
estatistica ou doutro tipo;

d) O notificador especificara, na medida do posible, a magnitude do efecto que
se prevé detectar con cada estudo realizado, e xustificarao.

e) Aseleccion de localizaciéns para os estudos de campo debera basearse en
contornos receptores pertinentes, tendo en conta a exposicién e o impacto
potenciais observables no lugar en que poida liberarse o OMX. A seleccion debera
xustificarse na avaliacion de risco;

f) O referente de comparacion non modificado xeneticamente debera ser
adecuado para o contorno receptor pertinente e ter uns antecedentes xenéticos
comparables aos do OMX. A seleccién do referente de comparacion debera
xustificarse na avaliacion de risco;

4. Eventos de transformacion empillados nas notificacions previstas na parte
C da Directiva 2001/18/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de marzo
de 2001.
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Os seguintes requisitos aplicaranse as avaliacions de risco dun OMX que
contefian eventos de transformacién empillados nas notificacidéns previstas na parte
C da Directiva 2001/18/CE do Parlamento Europeo e o Consello, do 12 de marzo de
2001:

a) O notificador proporcionara unha avaliacién de risco para cada evento de
transformacion unico do OMX ou fara referencia as notificacions xa presentadas
deses eventos de transformacion unicos;

b) O notificador subministrara unha avaliacion dos seguintes aspectos:

i) A estabilidade dos eventos de transformacion,

i) A expresion dos eventos de transformacion,

iii) Os posibles efectos aditivos, sinérxicos ou antagonistas resultantes da
combinacion dos eventos de transformacion;

c) Se a proxenie do OMX pode conter varias subcombinaciéns dos eventos de
transformacion empillados, o notificador achegara unha xustificacion cientifica de
que non coOmpre achegar datos experimentais en relacién coas subcombinacions de
que se trate, independentemente da sua orixe; a falta de tal xustificacidn cientifica
proporcionara os datos experimentais pertinentes.

C.2 Caracteristicas dos OMX e das liberacions.

A avaliacion de risco debera ter en conta os detalles técnicos e cientificos
pertinentes que garden relacion coas caracteristicas:

— do organismo ou dos organismos receptores ou parentais,

— da modificacién ou das modificacions xenéticas, xa sexa por inserciéon ou por
supresion de material xenético, e a informacién pertinente sobre o vector e o doador,

— do OMX en cuestion,

— do uso ou a liberacién intencional, inclusive a sua escala,

— do posible ou os posibles contornos receptores en que se vaia liberar o OMX
e o contorno en que poida propagarse o transxene, asi como

— das interaccions entre estas caracteristicas.

Sen prexuizo do disposto no artigo 23.3 e no artigo 32.2.g), a avaliacion de risco
incluira a informacion pertinente relativa a liberacions previas do mesmo OMX ou os
mesmos OMX, ou dun OMX ou de OMX similares, e de organismos con
caracteristicas parecidas e a suUa interaccion bidtica e abidtica con contornos
receptores similares, incluida a informacion resultante do seguimento dos ditos
organismos.

C.3 Fases da avaliacion do risco.

A avaliacién de risco prevista nos artigos 22, 23 e 32 realizarase para cada
ambito de risco pertinente a que se fai referencia nas secciéns D1 ou D2 conforme
as seis fases seguintes:

1. Definicién de problemas, incluida a identificacion de perigos.
A definicion do problema incluira:

a) A identificacion de calquera cambio nas caracteristicas do organismo que
estean relacionadas coa modificacién xenética, mediante a comparacién das
caracteristicas do OMX coas do organismo non modificado xeneticamente elixido
como referente, en condiciéns similares de liberacion ou uso;

b) Aidentificacion dos posibles efectos adversos na saude humana, a sanidade
animal ou 0 ambiente, vinculados aos cambios que se identificasen conforme a letra
a);
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Os posibles efectos adversos non se deben descartar sobre a base de que é
improbable que ocorran.
Os posibles efectos adversos variaran en cada caso e poden incluir:

— efectos na dinamica de poboacions de especies no contorno receptor e na
diversidade xenética de cada unha desas poboaciéns, que conducen a un posible
descenso da biodiversidade,

— susceptibilidade alterada respecto a patéxenos que faciliten a difusién de
enfermidades infecciosas ou que creen novos reservorios ou vectores,

— diminucion da eficacia de tratamentos médicos, veterinarios ou de proteccion
fitosanitaria, profilacticos ou terapéuticos, por exemplo, mediante a transferencia de
xenes que confiran resistencia aos antibiéticos utilizados na medicina humana ou
veterinaria,

— efectos en bioxeoquimica (ciclos bioxeoquimicos), incluida a reciclaxe do
carbon e do nitroxeno mediante cambios na descomposicion do material organico
do solo,

— enfermidades que afecten os seres humanos, incluidas as reaccions
alerxénicas ou toxicas,

— enfermidades que afecten os animais e as plantas, incluidos os efectos
toxicos, e no caso dos animais, as reaccions alerxénicas, se for o caso.

En caso de que se identifiquen posibles efectos adversos a longo prazo dun
OMX, estes deberan avaliarse mediante estudos documentais que tefian en conta,
na medida do posible, ao menos unha das seguintes fontes:

i) probas procedentes de experiencias previas,
ii) documentacion ou conxuntos de datos disponibles;
iii) modelizacion matematica;

c) Aidentificaciéon dos parametros de avaliacion pertinentes.

Os posibles efectos adversos que poderian repercutir nos parametros de
avaliacion identificados teranse en conta nas préximas etapas da avaliacién de
risco;

d) Aidentificacion e descricion das vias de exposicién ou outros mecanismos
que poden facer que ocorran efectos adversos.

Os efectos adversos poden ocorrer directa ou indirectamente a través de vias
de exposicidon ou doutros mecanismos que poden incluir;

— a propagacién do ou dos OMX no ambiente,

— atransferencia do material xenético inserido ao mesmo organismo ou a outros
organismos, estean ou non modificados xeneticamente,

— inestabilidade fenotipica ou xenética,

— interacciéns con outros organismos,

— cambios na xestion e tamén, se for o caso, nas practicas agricolas;

e) A formulacion de hipéteses comprobables e a definicidn de parametros de
medicion pertinentes para permitir, na medida do posible, unha avaliacion
cuantitativa dos posibles efectos adversos;

f) Aconsideracion de posibles incertezas, incluidas as lagoas de cofiecemento
e as limitacions metodoldxicas.

2. Caracterizacion do perigo.

Debera avaliarse a magnitude de cada posible efecto adverso. A dita avaliacion
debera presupor que o dito efecto adverso se vai producir. A avaliacion de risco
debera considerar que é probable que a magnitude estea influenciada polo contorno
receptor en que esta previsto que se libere 0 OMX e pola escala e as condiciéns da
liberacion.
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Na medida do posible, a avaliacién expresarase en termos cuantitativos.

Se a avaliacién se expresa en termos cualitativos, debera utilizarse unha
descricion categodrica («alta», «moderada», «baixa» ou «insignificante») e
subministrarase unha explicacion da magnitude dos efectos que representa cada
categoria.

3. Caracterizacion da exposicion.

Avaliarase a posibilidade ou probabilidade de que se produza cada posible
efecto adverso identificado, co fin de proporcionar, se for o caso, unha avaliacién
cuantitativa da exposicion como unha medida de probabilidade relativa, ou ben unha
avaliacion cualitativa da exposicion. Teranse en conta as caracteristicas do contorno
receptor e o ambito da notificacion.

Se a avaliacién se expresa en termos cualitativos, debera utilizarse unha
descricion categérica («alta», «moderada», «baixa» ou «insignificante») da
exposicion e subministrarase unha explicacion da magnitude do efecto que
representa cada categoria.

4. Caracterizacion do risco.

O risco caracterizarase combinando, para cada posible efecto adverso, a
magnitude e a probabilidade de que se produza este efecto adverso con obxecto de
subministrar unha estimacion cuantitativa, ou semicuantitativa, do risco.

En caso de que non se poida facer unha estimacién cuantitativa nin
semicuantitativa, presentarase unha estimacion cualitativa do risco. Neste caso,
debera utilizarse unha descricion categoérica do risco («alto», «<moderado», «baixo»
ou «insignificante») e subministrarase unha explicacion da magnitude dos efectos
que representa cada categoria.

Se for o caso, describirase a incerteza de cada risco identificado e, na medida
do posible, expresarase en termos cuantitativos.

5. Estratexias de xestion de riscos.

En caso de que se identifiquen riscos que requiran, sobre a base da sua
caracterizacion, medidas para xestionalos, proporase unha estratexia de xestion de
riscos.

As estratexias de xestion do risco describiranse en termos de reducién do perigo
ou da exposicion, ou ambos, e seran proporcionadas a reducion do risco, a escala
e as condiciéns da liberacion, e aos niveis de incerteza identificados na avaliacién
de risco.

A conseguinte reducion do risco global cuantificarase sempre que sexa posible.

6. Avaliacién global do risco e conclusions.

Realizarase unha avaliacion cualitativa e, sempre que sexa posible, cuantitativa,
do risco global do OMX tendo en conta os resultados da caracterizacion do risco, as
estratexias de xestidn do risco propostas e os niveis de incerteza asociados.

A avaliacion global do risco incluird, se for o caso, as estratexias de xestion do
risco propostas para cada risco identificado.

Na avaliacion global do risco e as conclusiéns proporanse, asi mesmo, requisitos
especificos para o plan de seguimento do OMX e, se for o caso, para o seguimento
da eficacia das medidas de xestion do risco propostas.

Polo que se refire as notificacions previstas na parte C da Directiva 2001/18/CE
do Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de marzo de 2001, a avaliacion global
do risco incluira, asi mesmo, unha explicacion das hipéteses formuladas durante a
avaliacion de risco, asi como da natureza e da magnitude das incertezas asociadas
cos riscos, e unha xustificacion das medidas de xestién de riscos propostas.»
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Dezaseis. A seccion D do anexo IV queda modificada como segue:
a) O encabezamento e o paragrafo introdutorio substitiense polo texto seguinte:

«D. Conclusions relativas aos ambitos especificos de risco da avaliacion do
risco.

Extraeranse conclusiéns relativas ao impacto potencial sobre o ambiente, nos
contornos receptores pertinentes, da liberacion ou a comercializacion de OMX en
relacion con cada un dos ambitos de risco pertinentes enumerados na seccion D1
para os OMX distintos das plantas superiores, ou na seccion D2 para as plantas
superiores modificadas xeneticamente, sobre a base dunha avaliaciéon de risco
efectuada de conformidade cos principios establecidos na seccion B, aplicando a
metodoloxia descrita na seccidn C e sobre a base da informaciéon necesaria en
virtude do anexo V.»

b) A seccion D.2 substitiese polo texto seguinte:
«D.2 No caso das plantas superiores modificadas xeneticamente (PSMX).

A expresion «plantas superiores» refirese as plantas pertencentes ao grupo
taxondmico dos espermatofitos (ximnospermas e anxiospermas).

1. Persistencia e capacidade de invasion da PSMX, incluida a transferencia de
informacion xenética entre plantas.
Transferencia xenética das plantas aos microorganismos.
Interaccions das PSMX cos organismos obxectivo.
Interaccions das PSMX cos organismos non obxectivo.
Impacto das técnicas especificas de cultivo, xestién e recoleccion.
Efectos sobre os procesos bioxeoquimicos.
Efectos na saude humana e animal.»

Nooar~obd

Dezasete. O anexo V queda redactado como segue:

«ANEXO V

Informacioén requirida na solicitude de autorizacién de liberacién voluntaria e
comercializacién

As solicitudes de autorizacion da parte B e C da Directiva 2001/18/CE do
Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de marzo de 2001, incluiran, por regra
xeral, a informacion prevista no anexo V.A, no caso de OMX distintos de plantas
superiores, ou no anexo V.B, no caso de plantas superiores modificadas
xeneticamente.

Non sera necesario presentar un determinado subconxunto dos datos
enumerados no anexo V.A ou no anexo V.B, sempre que este non sexa pertinente
nin necesario para efectos dunha avaliacion do risco no marco dunha determinada
notificacion, tendo en conta, en particular, as caracteristicas do OMX, da escala e as
condicions da liberacion ou das suas condicions de uso previstas.

O nivel de precisiéon adecuado para cada subconxunto de datos tamén podera
variar segundo a natureza e a escala da liberacion proposta.

Para cada subconxunto de datos requirido subministrarase a informacién que
figura a continuacion:

i) os resumos e resultados dos estudos mencionados na notificacién, incluida
unha explicacion sobre a sua pertinencia para a avaliacion de risco, se for o caso,

i) en relacion coas notificaciéns a que se fai referencia na parte C da Directiva
2001/18/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de marzo de 2001, anexos
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con informacién detallada sobre estes estudos, incluida a descricion dos métodos e
os materiais utilizados ou a referencia a métodos normalizados ou recofiecidos
internacionalmente, asi como o0 nome da entidade ou entidades responsables de
realizar os estudos.

Os futuros acontecementos no ambito da modificacion xenética poderan facer
necesario adaptar o presente anexo aos avances técnicos ou elaborar notas
orientativas sobre este. Unha vez adquirida suficiente experiencia na Unién sobre
as notificacions de liberacion de OMX concretos, poderase introducir unha maior
precision respecto dos requisitos de informacion necesarios para diferentes tipos de
OMX; por exemplo, arbores e plantas perennes, organismos unicelulares, peixes ou
insectos, ou en relacion cun uso particular dos OMX, como o desenvolvemento de
vacinas.»

Dezaoito. O anexo V.B queda redactado como segue:

«ANEXO V.B

Informacién requirida nas notificacions de liberacion de plantas superiores
modificadas xeneticamente (PSMX) (ximnospermas e anxiospermas)

. Informacién requirida nas notificacions presentadas conforme os artigos 23 e
28

A. Informacion xeral

1. Nome e enderezo do notificador (empresa ou institucién).

2. Nome, titulacién e experiencia do cientifico ou cientificos responsables.
3. Titulo do proxecto.

4. Informacion relativa a liberacion.

a) finalidade da liberacion;

b) data ou datas e duracion previstas da liberacion;

c) método mediante o cal se liberaran as PSMX;

d) método de preparacion e xestion do lugar de liberacién, con caracter previo,
simultaneo e posterior a liberacidn, con inclusién de practicas de cultivo e métodos
de recoleccion;

e) numero aproximado de plantas (ou plantas por m?).

5. Informacién relativa ao lugar da liberacion

a) localizacién e extension do lugar ou lugares de liberacion;

b) descricién do ecosistema do lugar de liberacion, con inclusion de datos
sobre o clima, a flora e a fauna;

c) presenza de especies vexetais, tanto silvestres emparentadas como
especies cultivadas, compatibles sexualmente;

d) proximidade de biétopos recofiecidos oficialmente ou de zonas protexidas
que poidan verse afectados.

B. Informacion cientifica

1. Informacion relativa & planta receptora ou (se for o caso), as plantas
parentais.

a) Nome completo:

i) nome da familia,
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ii) xénero,

i) especie,

iv) subespecies,

v) cultivar ou lifia de reproducion,
vi) nome vulgar.

b) Distribucion xeografica e cultivo da planta na Unién.
¢) Informacién sobre a reproducion:

i) modo ou modos de reproducion,
i) de habelos, factores especificos que afecten a reproducion,
iii) periodo de xeracion.

d) Compatibilidade sexual con outras especies vexetais cultivadas ou
silvestres, indicando a distribucién das especies compatibles en Europa.
e) Capacidade de supervivencia:

i) posibilidade de formar estruturas de supervivencia ou de latencia,
i) factores especificos, se for o caso, que afecten a supervivencia.

f) Diseminacion:

i) formas e alcance da diseminacion,
i) de habelos, os factores especificos que afecten a diseminacion.

g) No caso de especies vexetais que non medren normalmente na Unién,
unha descriciéon do habitat natural da planta que inclia informacién sobre predadores
naturais, parasitos, competidores e simbiontes.

h) Posibles interaccions da planta, pertinentes para a PSMX, con organismos
presentes no ecosistema en que crece normalmente, ou noutros lugares, incluida a
informacion sobre os efectos téxicos para as persoas, os animais e outros
organismos.

2. Caracterizacion molecular.
a) Informacion relativa & modificacion xenética:

i) descricién dos métodos utilizados para a modificacién xenética,

i) natureza e orixe do vector utilizado,

iii) orixe do acido nucleico ou os acidos nucleicos utilizados para a
transformacién, tamafio e funcién prevista de cada fragmento compofiente da rexion
que se pretenda inserir.

b) Informacion relativa a PSMX.

i) descricidn xeral do trazo ou os trazos e as caracteristicas que se introducisen
ou modificasen,
ii) informacién sobre as secuencias inseridas/suprimidas realmente:

— o tamafo e o nimero de copias de todos os insertos e os métodos utilizados
para a sUa caracterizacion,

— en caso de supresion, tamafo e funcion da rexién ou rexions suprimidas,

— localizacién subcelular do inserto ou os insertos nas células vexetais
(integrados no nucleo, cloroplastos ou mitocondrias, ou mantidos en forma non
integrada) e métodos para a sua determinacion,

iiiy partes da planta en que se expresa o inserto,
iv) estabilidade xenética do fragmento de insercion e estabilidade fenotipica da
PSMX.
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c) Conclusidons da caracterizacion molecular.
3. Informacién relativa a ambitos de risco especificos:

a) Calquera cambio na persistencia ou a capacidade de invasion da PSMX, asi
como a sUa habilidade para transferir material xenético a variedades emparentadas
compatibles sexualmente e os efectos ambientais adversos que se derivan.

b) Calquera cambio na capacidade da PSMX de transferir material xenético a
microorganismos e os efectos ambientais adversos que se derivan.

c) O mecanismo de interaccion entre a PSMX e os organismos obxecto da
investigacion (se for o caso) e os efectos ambientais adversos que se derivan.

d) Posibles cambios nas interacciéns da PSMX con organismos non obxectivo
debidos a modificacién xenética e os efectos ambientais adversos que se derivan.

e) Posibles cambios nas practicas agricolas e a xestion das PSMX debidos a
modificacidon xenética e os efectos ambientais adversos que se derivan.

f) Posibles interaccions co contorno abidtico e os efectos ambientais adversos
que se derivan.

g) Informacién sobre calquera posible efecto tdxico ou alerxénico ou outros efectos
adversos para a saude humana e dos animais derivado da modificacion xenética.

h) Conclusions relativas aos ambitos de risco especificos.

4. Informacion sobre os plans para o control, o seguimento e o tratamento de
residuos, asi como para despois da liberacion.

a) Calquera medida adoptada, con inclusién:

i) do illamento espacial e temporal das especies vexetais sexualmente
compatibles, tanto malas herbas e variedades silvestres emparentadas como
variedades cultivadas,

ii) de calquera medida para minimizar ou previr a dispersién de todo material
de reproducion das PSMX.

b) Descricion dos métodos para o tratamento do lugar despois da liberacion.

c) Descricion dos métodos de tratamento do material vexetal modificado
xeneticamente despois da liberacion, incluidos os residuos.

d) Descricion dos plans e técnicas de seguimento.

e) Descricion dos plans de emerxencia.

f) Descricién dos métodos e procedementos para:

i) evitar ou reducir ao minimo a diseminacion das PSMX mais alé do lugar de
liberacion,

ii) protexer o lugar da entrada de persoas non autorizadas,

iii) impedir que outros organismos penetren no dito lugar ou minimizar tales
entradas.

5. Descricidn das técnicas de deteccion e identificacion das PSMX.
6. Informacién sobre liberaciéns previas da PSMX, se for o caso.

1. Informacién requirida nas notificacions presentadas conforme o disposto no
artigo 32

A. Informacién xeral

Nome e enderezo do notificador (empresa ou institucion).

Nome, titulaciéon e experiencia do cientifico ou cientificos responsables.
Designacion e especificacion da PSMX.

Ambito da notificacion:

PON~
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a) cultivo,
b) outros usos (que deberan especificarse na notificacion).

B. Informacién cientifica

1. Informacién relativa a planta receptora ou (se for o caso) as plantas
parentais.

a) nome completo:

i) nome da familia,

ii) xénero,

iii) especie,

iv) subespecie,

v) cultivar/lifa de reproducion,
vi) nome vulgar;

b) distribucion xeografica e cultivo da planta na Union;
¢) informacion sobre a reproducion:

i) modo ou modos de reproducion,
i) de habelos, factores especificos que afecten a reproducion,
iii) periodo de xeracion;

d) compatibilidade sexual con outras especies vexetais cultivadas ou silvestres,
indicando a distribucién das especies compatibles na Unién;
e) capacidade de supervivencia:

i) capacidade para formar estruturas de supervivencia ou de latencia,
i) de habelos, factores especificos que afecten a supervivencia;

f) diseminacion:

i) formas e alcance da diseminacion,
i) de habelos, factores especificos que afecten a diseminacion;

g) no caso de especies vexetais que non medren normalmente na Unién, unha
descricion do habitat natural da planta que inclia informacién sobre predadores
naturais, parasitos, competidores e simbiontes;

h) posibles interaccions da planta, pertinentes para a PSMX, con organismos
presentes no ecosistema en que esta crece normalmente, ou noutros lugares,
incluida informacion sobre os efectos toxicos para as persoas, os animais e outros
organismos.

2. Caracterizacion molecular.
a) Informacion relativa @ modificacion xenética:

i) descricién dos métodos utilizados para a modificacién xenética,

i) natureza e orixe do vector utilizado,

iii) orixe do acido nucleico ou os acidos nucleicos utilizado(s) para a
transformacién, tamafio e funcién prevista de cada fragmento compofiente da rexion
que se pretenda inserir.

b) Informacion relativa a planta modificada xeneticamente:

i) descricion dos trazos e caracteristicas que se introduciron ou modificaron,
ii) informacién sobre as secuencias realmente inseridas ou suprimidas:
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— o tamafio e o numero de copias de todos os insertos detectables, tanto
completos como parciais, e os métodos empregados para a sua caracterizacion,

— a organizacion e secuencia do material xenético inserido en cada sede de
insercion nun formato electrénico normalizado,

— en caso de supresion, tamario e funcion da rexién ou rexiéns suprimidas,

— localizacion subcelular do inserto ou dos insertos (integrados no nucleo,
cloroplastos ou mitocondrias, ou mantidos nunha forma non integrada), e métodos
para a sua determinacion,

— en caso de modificacions distintas dunha insercion ou dunha supresioén, a
funcién do material xenético modificado antes e despois da modificacién, asi como os
cambios directos na expresion de xenes como resultado da modificacion,

— secuencia de informacién nun formato electrénico normalizado para as
rexions flanqueadoras de 5' e 3' en cada sede de insercion,

— analise bioinformatica utilizando bases de datos actualizadas, con obxecto de
investigar posibles interrupcions de xenes cofiecidos,

— todos os marcos abertos de lectura (no sucesivo, denominados «MAL») no
inserto (sexan ou non resultado dun reaxuste), asi como os creados como resultado
da modificacién xenética nos sitios de unién con ADN xendmico; un MAL definese
como unha secuencia de nucleétidos que contén unha fileira de codéns non
interrompida pola presenza dun codén de terminacion no mesmo marco de lectura,

— analise bioinformatica utilizando bases de datos actualizadas, con obxecto de
investigar posibles similitudes entre os MAL e xenes cofiecidos que poden ter
efectos adversos,

— estrutura primaria (secuencia de aminoacidos) e, se for o caso, outras
estruturas, da proteina de nova expresion,

— analise bioinformatica utilizando bases de datos actualizadas, con obxecto de
investigar posibles homoloxias de secuencia e, se for o caso, semellanzas
estruturais entre as proteinas de nova expresion e as proteinas cofiecidas ou os
péptidos que poden ter efectos adversos,

i) informacion sobre a expresion do inserto:

— meétodo ou métodos utilizados para a analise de expresion xunto coas suas
caracteristicas de rendemento,

— informacion sobre a expresion do desenvolvemento do inserto durante o ciclo
bioléxico da planta,

— partes da planta en que se expresan o fragmento de insercién/a secuencia
modificada,

— posible expresion non intencional de novos MAL identificados conforme o
inciso sétimo do inciso ii), que supofian un problema de seguridade,

— datos sobre a expresion das proteinas, incluidos os datos brutos, obtidos a
partir de estudos de campo e relacionados coas condicions de cultivo do vexetal,

iv) estabilidade xenética do inserto e estabilidade fenotipica da PSMX:
c) Conclusiéns da caracterizacion molecular:

3. Anadlise comparativa das caracteristicas agronémicas e fenotipicas e da
composicion.

a) eleccién do homdlogo convencional e outros referentes de comparacion;

b) seleccion de localizaciéns para os estudos de campo;

c) desefo experimental e analise estatistica dos datos procedentes de ensaios
de campo para a analise comparativa:

i) descricion do desefio dos estudos de campo,
ii) descricion do aspecto pertinente dos contornos receptores,
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iii) analise estatistica;

d) se é pertinente, seleccion de material vexetal para a analise;

e) analise comparativa das caracteristicas agronémicas e fenotipicas;
f) andlise comparativa da composicién, se resulta pertinente;

g) conclusions da analise comparativa.

4. Informacién especifica para cada ambito de risco.

Para cada un dos sete ambitos de risco mencionados na seccién D.2 do anexo
IV, o notificador describira primeiro a via prexudicial, explicando, nunha cadea de
causa-efecto, como a liberacién da PSMX pode resultar prexudicial, tendo en conta
0 perigo e a exposicion.

O notificador presentara a seguinte informacién, excepto se esta non é
pertinente a luz dos usos previstos do OMX:

a) Persistencia e capacidade de invasion, incluida a transferencia de material
xenético entre plantas:

i) avaliacion das posibilidades de que a PSMX se volva mais persistente ou
invasiva e os efectos ambientais adversos que se derivan,

i) avaliacién das posibilidades de que a PSMX transmita transxenes a
variedades emparentadas sexualmente compatibles e os efectos ambientais
adversos que se derivan,

iii) conclusions sobre os efectos ambientais adversos da persistencia e a
capacidade de invasion da PSMX; incluidos os efectos adversos para o ambiente da
transferencia de material xenético entre plantas;

b) Transferencia xenética das plantas aos microorganismos:

i) avaliacion das posibilidades de transferencia do ADN acabado de inserir da
PSMX a microorganismos e os efectos ambientais adversos que se derivan,

ii) conclusions sobre os efectos adversos da transferencia de ADN acabado de
inserir da PSMX aos microorganismos para a saude humana e animal e para o
ambiente;

¢) Interacciéns da PSMX cos organismos obxectivo, se for o caso:

i) avaliacion do potencial de cambio nas interaccions directas e indirectas entre
a PSMX e os organismos obxectivo e os efectos adversos no ambiente,

ii) avaliacion do potencial de evolucion da resistencia do organismo obxectivo
a proteina expresada (baseandose nos antecedentes da evolucién da resistencia
aos praguicidas convencionais ou plantas transxénicas con trazos similares) e os
efectos adversos para o ambiente que se derivan,

iii) conclusions sobre os efectos adversos para o ambiente das interaccions
entre a PSMX e os organismos obxectivo;

d) Interacciéns da PSMX con organismos non obxectivo:

i) avaliacion do potencial de que se produzan interaccidns directas e indirectas
entre a PSMX e organismos non obxectivo, incluidas as especies protexidas, e os
efectos adversos que se derivan.

A avaliacion tera, asi mesmo, en conta os posibles efectos adversos sobre os
servizos ecosistémicos pertinentes e sobre as especies responsables deses
servizos,

i) conclusions sobre os efectos adversos para o ambiente das interacciéns
entre a PSMX e organismos non obxectivo;

e) Impacto das técnicas especificas de cultivo, xestion e recoleccion:
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i) en relacion coas PSMX para cultivo, avaliacion dos cambios nas técnicas
especificas de cultivo, xestion e recoleccion utilizadas para a PSMX en cuestion e
os efectos adversos para o ambiente que se derivan,

ii) conclusions sobre os efectos adversos para o ambiente das técnicas
especificas de cultivo, xestion e recoleccion;

f) Efectos sobre os procesos bioxeoquimicos:

i) avaliacion dos cambios nos procesos bioxeoquimicos na zona en que se
cultivara a PSMX e no ambiente en xeral, asi como os efectos adversos que se
derivan,

ii) conclusiéns sobre os efectos adversos nos procesos bioxeoquimicos;

g) Efectos na saude humana e animal:

i) avaliacion das posibles interaccidns directas ou indirectas entre a PSMX e
as persoas que manexan PSMX ou estan en contacto con estas, mesmo a través do
pole ou o po dunha PSMX transformada, e avaliacion dos efectos adversos destas
interaccions na saude humana,

i) polo que se refire as PSMX non destinadas ao consumo humano, pero
cuxos organismos receptores ou parentais poden destinarse ao consumo humano,
avaliacion da probabilidade de que se produza unha inxesta accidental e dos seus
posibles efectos adversos na saude humana,

iii) avaliacidon dos posibles efectos adversos sobre a saude dos animais,
derivados dun consumo accidental, por parte dos animais, da PSMX ou de material
procedente da dita planta,

iv) efectos na saide humana e dos animais;

h) Avaliacion global do risco e conclusiéns:

Subministrarase un resumo de todas as conclusiéns en cada ambito de risco.

O resumo debera ter en conta a caracterizacion do risco de conformidade coas
fases 1 a 4 da metodoloxia descrita na seccién C.3 do anexo IV e as estratexias de
xestién do risco propostas de conformidade co punto 5 da seccion C.3 do anexo IV.

5. Descricion das técnicas de deteccion e identificacion da PSMX.
6. Informacion sobre anteriores liberaciéns da PSMX, se for o caso.»

Dezanove. Os numeros 1 e 7 da seccion A do anexo VIII modificanse como segue:

«1. As propostas de nomes comerciais para os produtos e os nomes dos OMX
que contefian, asi como unha proposta de identificador unico do OMX, elaboradas
de conformidade co Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comision, do 14 de xaneiro
de 2004, polo que se establece un sistema de creacion e asignacion de
identificadores Unicos aos organismos modificados xeneticamente. Unha vez
concedida a autorizacién, todos os novos nhomes comerciais deberan achegarse a
autoridade competente.»

«7. Meétodos de deteccion, identificacién e, se for o caso, cuantificaciéon do
evento de transformacion; mostras do ou dos OMX e as suas mostras de control, e
informacion sobre o lugar en que se pode acceder ao material de referencia. Debera
identificarse a informacién que non deba figurar, por motivos de confidencialidade,
na parte accesible ao publico do rexistro.»
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Artigo terceiro. Modificaciéon do Real decreto 511/2017, do 22 de maio, polo que se
desenvolve a aplicacion en Espana da normativa da Unién Europea en relacién co

programa escolar de consumo de froitas, hortalizas e leite.

O anexo Il do Real decreto 511/2017, do 22 de maio, polo que se desenvolve a
aplicacion en Espafia da normativa da Unién Europea en relacién co programa escolar de

consumo de froitas, hortalizas e leite, queda redactado como segue:

«ANEXO Il

Valor maximo aplicable ao produto en €/kg ou €/

A) Froitas e verduras

Valor maximo

Produto aplicable
ao produto
en €/kg

ACEIga. . .o e 2,03
o 4,12
AlDariCoqUES. . . ..o e 3,70
Alcachofa . ... ... 2,57
ADIO . 1,56
BerenXenas . ... ...t 2,25
Brocoli. . ..o e 2,28
Cabactifa . ... e 1,88
Cabaza. . ... e 1,88
CaqUI . . e 2,25
Cebola . .. 1,27
(@71 (=Y ¢ 4,74
ChampifioNn . . .. e 3,39
AMBIXA . . oo e 2,69
Coliflores. . . .. 1,67
Escarola . . ... 2,33
ESpParrago. . ... 5,45
ESpINaca. . . ..o e 2,36
AMOTOO. . . oot 3,75
Froitas de casca (castafia, améndoa, abeld)* ... ......... ... .. ... ... ... 10,59
Froitas tropicais (aguacate, chirimoia, manga, papaia e outros produtos tropicais non

indicados especificamente nesteanexo) ........... ... .. .. 2,62
Froitos vermellos (framboesa, arandos, grosella...). . . ....... ... ... ... ... ... 12,87
Granada . . ... 2,70
Fabon verde . . ... ... e 2,96
Hibridos de pequenos Citricos . . ... ... i e 2,07
Figo fresco . ... o 4,38
FeixOn verde. . .. ... . e 3,92
KW, L 2,99
Leituga . . .o 2,59
LiImMONS . . oo 2,20
Mandarinas. . . ... ... e 2,72
MazZAaS. . . . 1,88
PeXEgOS . . . o 2,41
MeEIONS . . . e 2,99
NabO. . .. 3,23
LaranXas. . . .. e 1,98
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Valor maximo
e,

en €/kg
Nectarinas . ... .. e 2,56
NESpera . ..o 3,92
Paraguaio. . . . ... .. 2,97
CogombIO. . .o e 2,05
Peras . .. e 2,19
Pemento. . ... 2,44
Platano . . . ... 2,45
AllO POITO . .o e 2,31
Repolo/Col . . . 1,72
SaANAIAS . ... 1,16
Tomates (1 de xufio-31 outubro) . ... ... ... ... .. . . 1,20
Tomates (1denov-31demaio) . ...t 2,37
Tomate cherri . ... ... e 4
UVaS . . 3,23
CNOMI . . . o e 1,86

* Non esta permitida a distribucién de cacahuete.

Valor maximo

e

en €/kg
Froitas IV gama . ... ... .. e 9,31
Hortalizas [V gama. . .. ... ... . e 9,5
Sopas/cremas de hortalizas. . .. ... .. ... 2,87
Zumede hortalizas. . ... .. .. e 2,75
Zumes de froita espremida. . . . ... ... 1,95
Zumes de froita procedentes de concentrados . ............ ... ... ... ... ..., 1,53

B) Leite e produtos lacteos

Valor maximo
Produto aplicable
ao produto
en €/l
Leite tratado termicamente (pasteurizado). ... ......... .. ... . . ... 1,4
Leite tratado termicamente (osdemais). . . ......... ... e 1,38
Leite tratado termicamente. Senlactosa.. . ....... ... ... .. ... ... ... . ... ... 1,4
Valor maximo
Produto aplicable
ao produto
en €/kg
QUEIXO frESCO . . . o 7,34
OUIIOS QUEIXOS . . . v ottt e e e e e e e e e e e e e e 9,04
Leite callado, iogur e outros produtos lacteos fermentados ou acidificados, sen
adicion de aromatizante, froitas, froitos secosoucacao .................... 3,07
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C) Transporte

Axuda
complementaria

Traxecto total da ruta de distribucion para gastos

de transporte
— €/kg
Mais de 350 km, peromenosde 500 km . ......... ... ... ... ... ... 0,0726
Mais de 500 km, peromenosde 750 km . ......... ... .. ... ... .. 0,0953
Maisde 750 Km . . ... e 0,1083
Suplemento por transporte frigorifico. .. ......... .. 0,0085
Suplemento Unico por transporte maritimo . .......... ... .. o o . 0,1083

Disposiciéon adicional unica. Referencias a Direccion Xeral de Desenvolvemento
Sustentable do Medio Rural.

As referencias a Direccion Xeral de Desenvolvemento Sustentable do Medio Rural
contidas no Regulamento xeral para o desenvolvemento e execucion da Lei 9/2003, do 25
de abril, pola que se establece o réxime xuridico da utilizacion confinada, liberacion
voluntaria e comercializaciéon de organismos modificados xeneticamente, entenderanse
feitas a Secretaria Xeral de Agricultura e Alimentacion.

Disposicion derrogatoria Unica. Derrogacién normativa.

Queda derrogada a modificacién do anexo Il operada por medio do numero doce do
artigo unico do Real decreto 77/2019, do 22 de febreiro, polo que se modifica o Real
decreto 511/2017, do 22 de maio, polo que se desenvolve a aplicacion en Espafia da
normativa da Unién Europea en relaciéon co programa escolar de consumo de froitas,
hortalizas e leite.

Disposicion derradeira primeira. Incorporacién de dereito da Unién Europea.

Mediante este real decreto incorpéranse ao noso ordenamento xuridico a Directiva
(UE) 2018/350 da Comision, do 8 de marzo de 2018, pola que se modifica a Directiva
2001/18/CE do Parlamento e do Consello, do 12 de marzo de 2001, no que respecta a
avaliacion do risco para o ambiente dos organismos modificados xeneticamente, e o artigo
1.2, primeiro paragrafo, da Directiva (UE) 2015/412 do Parlamento Europeo e do Consello,
do 11 de marzo de 2015, pola que se modifica a Directiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeo e do Consello, do 12 de marzo de 2001, no que respecta a posibilidade de que
os Estados membros restrinxan ou prohiban o cultivo de organismos modificados
xeneticamente (OMX) no seu territorio.

Disposiciéon derradeira segunda. Entrada en vigor.

O disposto neste real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicacién no
«Boletin Oficial del Estado», salvo os numeros quince a dezanove do artigo segundo, que
entraran vigor o 30 de setembro de 2019, e o anexo |l do Real decreto 511/2017, do 22 de
maio, na nova redaccién dada polo artigo terceiro deste real decreto, que sera de
aplicacion a partir do curso escolar 2019/2020, incluido.

Dado en Madrid o 19 de xullo de 2019.
FELIPE R.

A vicepresidenta do Goberno e ministra da Presidencia, Relacions coas Cortes e Igualdade,
CARMEN CALVO POYATO
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