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DIRECTIVA 2009/41/CEDIRECTIVA 2009/41/CE
 

del Parlamento Europeo y del Consejo del Parlamento Europeo y del Consejo 
relativa a la utilizacirelativa a la utilizacióón confinada de microorganismos n confinada de microorganismos 
modificados genmodificados genééticamente ticamente (DOUE L 125 de 21.5.2009)(DOUE L 125 de 21.5.2009)

DIRECTIVA 2001/18/CEDIRECTIVA 2001/18/CE
 

del Parlamento Europeo y del Consejo del Parlamento Europeo y del Consejo 
sobre la liberacisobre la liberacióón intencional en el medio ambiente de OMG y n intencional en el medio ambiente de OMG y 
por la que se deroga la Directiva 90/220/CEE del Consejo por la que se deroga la Directiva 90/220/CEE del Consejo (DOUE(DOUE

 L 106 de 17 .04.01). L 106 de 17 .04.01). Propuesta de Propuesta de modificacimodificacióónn

REGLAMENTO (CE) NREGLAMENTO (CE) Nºº
 

178/2002178/2002
 

del Parlamento Europeo y del del Parlamento Europeo y del 
Consejo por el que se establecen los principios y requisitos Consejo por el que se establecen los principios y requisitos 
generales de la legislacigenerales de la legislacióón alimentaria, se crea la Autoridad n alimentaria, se crea la Autoridad 
Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan los procedimientos Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan los procedimientos 
relativos a la seguridad alimentaria relativos a la seguridad alimentaria (DOCE L 31 de 1.02.2002(DOCE L 31 de 1.02.2002).).

REGLAMENTO (CE) NREGLAMENTO (CE) Nºº
 

1829/20031829/2003
 

del Parlamento Europeo y del del Parlamento Europeo y del 
Consejo sobre alimentos y piensos modificados genConsejo sobre alimentos y piensos modificados genééticamente ticamente 
(DOCE L 268 de 18.10.03)(DOCE L 268 de 18.10.03)

NORMATIVA SOBRE OMG EN LA UE NORMATIVA SOBRE OMG EN LA UE 
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NORMATIVA SOBRE OMG EN LA UE NORMATIVA SOBRE OMG EN LA UE 

REGLAMENTO (CE) NREGLAMENTO (CE) Nºº
 

1830/20031830/2003
 

sobre trazabilidad y sobre trazabilidad y 
etiquetadoetiquetado

 
de OMG y trazabilidad de de OMG y trazabilidad de alimentos y piensos alimentos y piensos 

producidos a partir de producidos a partir de OMG OMG (DOUE  L 268 de 18.10.2003) (DOUE  L 268 de 18.10.2003) 

REGLAMENTO (CE) NREGLAMENTO (CE) Nºº
 

65/200465/2004
 

por el que se establece un por el que se establece un 
sistema de creacisistema de creacióón y asignacin y asignacióón de identificadores n de identificadores úúnicos a nicos a 
los OMG los OMG (DOUE  L 10 de 16.1.2004) (DOUE  L 10 de 16.1.2004) 

REGLAMENTO (CE) NREGLAMENTO (CE) Nºº
 

1946/20031946/2003
 

sobre movimiento sobre movimiento 
transfronterizo de organismos modificados gentransfronterizo de organismos modificados genééticamente ticamente 
(DOUE L 287 de 5.11.2003)(DOUE L 287 de 5.11.2003)

 
Protocolo de CartagenaProtocolo de Cartagena

RECOMENDACIÓN (EU) (2010/C 200/01)
 

relativa a las
 

 
directrices para el desarrollo de medidas de coexistencia

 
 

nacionales
 

para evitar la presencia accidental de OMG en 
cultivos convencionales y ecológicos.
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ORGANISMO MODIFICADO GENORGANISMO MODIFICADO GENÉÉTICAMENTETICAMENTE
(OMG)(OMG)

““Cualquier organismo, con excepciCualquier organismo, con excepcióón de los seres n de los seres 
humanos, cuyo material genhumanos, cuyo material genéético ha sido modificado de tico ha sido modificado de 

una manera que no se produce de forma natural en el una manera que no se produce de forma natural en el 
apareamiento o en la recombinaciapareamiento o en la recombinacióón natural, siempre n natural, siempre 

que se utilicen las tque se utilicen las téécnicas que reglamentariamente se cnicas que reglamentariamente se 
establezcanestablezcan””

- Recombinación por vectores
- Microinyección, macroinyección

 
y microencapsulación

- Fusión celular

Artículo 2  Directivas 2001/18/CE y 2009/41/CE
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Objetivo de la autorizaciObjetivo de la autorizacióón de OMG en la UEn de OMG en la UE
BioseguridadBioseguridad

 
Seguridad alimentariaSeguridad alimentaria

Aplicación de políticas 
y medidas dirigidas a 
proteger la salud y el 
medio ambiente

Protección de la vida y de la salud 
de las personas, de la sanidad y 
bienestar de los animales, del 
medio ambiente y de los intereses 
de los consumidores

AnAnáálisis de riesgos basados en lisis de riesgos basados en 
pruebas cientpruebas cientííficas disponibles.ficas disponibles.

EvaluaciEvaluacióón de riesgos n de riesgos 
basados en datos cientbasados en datos cientííficos ficos 
existentes.existentes. PRINCIPIOPRINCIPIO

DEDE
PRECAUCIPRECAUCIÓÓNN

(CAUTELA)(CAUTELA)

““caso por casocaso por caso””
 

y y 
““paso a pasopaso a paso””

Uso confinadoUso confinado LiberaciLiberacióón experimentaln experimental ComercializaciComercializacióónn
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PRINCIPIO DE PRECAUCIPRINCIPIO DE PRECAUCIÓÓN EN LA UE:N EN LA UE:
 ANANÁÁLISIS DEL RIESGOLISIS DEL RIESGO

EvaluaciEvaluacióón del riesgo:n del riesgo:
 

IdentificaciIdentificacióón n 
de efectos potencialmente nocivos de efectos potencialmente nocivos 
desde una evaluacidesde una evaluacióón cientn cientíífica fica 
(incertidumbre), (incertidumbre), 

GestiGestióón del riesgo:n del riesgo:
 

decisidecisióón poln políítica tica 
para juzgar el nivel de riesgo que para juzgar el nivel de riesgo que 
es aceptable para la sociedad  y es aceptable para la sociedad  y 
decidir si actuar o no. decidir si actuar o no. 

ComunicaciComunicacióón del riesgon del riesgo::
 

El El 
proceso de toma de decisiones proceso de toma de decisiones 
debe ser transparente e implicar a debe ser transparente e implicar a 
todas las partes interesadastodas las partes interesadas..
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ArtArtíículo 29 de la DIRECTIVA 2001/18/CE, culo 29 de la DIRECTIVA 2001/18/CE, 

1.1.
 

Sin perjuicio de la competencia de los EEMM en lo relativo a Sin perjuicio de la competencia de los EEMM en lo relativo a 
las cuestiones de las cuestiones de éética, la Comisitica, la Comisióón por iniciativa propia o a n por iniciativa propia o a 
instancias del PE, del Consejo o a peticiinstancias del PE, del Consejo o a peticióón de un EEMM n de un EEMM 
consultarconsultaráá

 
sobre sobre cuestiones cuestiones ééticas de carticas de caráácter generalcter general

 
a a 

cualquier Comitcualquier Comitéé, como el Grupo Europeo de , como el Grupo Europeo de ÉÉtica de la tica de la
 

 
Ciencia y de las Nuevas TecnologCiencia y de las Nuevas Tecnologíías, sobre las as, sobre las

 
 

repercusiones repercusiones ééticas de la biotecnologticas de la biotecnologíía.a.

2.2.
 

La consulta se realizarLa consulta se realizaráá
 

de acuerdo con unas normas claras de acuerdo con unas normas claras 
de apertura, transparencia y acceso del pde apertura, transparencia y acceso del púúblico.blico.

3.3.
 

Los procedimientos administrativos de la Directiva no se Los procedimientos administrativos de la Directiva no se 
ververáán afectados por lo dispuesto en el apartado 1.n afectados por lo dispuesto en el apartado 1.

CONSULTA A LOS COMITCONSULTA A LOS COMITÉÉS DE ETICAS DE ETICA
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NORMATIVA ESPANORMATIVA ESPAÑÑOLA SOBRE OMG (1)OLA SOBRE OMG (1)

LEY 9/2003LEY 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece , de 25 de abril, por la que se establece 
el rel réégimen jurgimen juríídico de la utilizacidico de la utilizacióón confinada, n confinada, 
liberaciliberacióón voluntaria y comercializacin voluntaria y comercializacióón de n de 
organismos modificados genorganismos modificados genééticamente (B.O.E. Nticamente (B.O.E. Nºº

 100 de 26.4.2003). 100 de 26.4.2003). 

REAL DECRETO 178/2004REAL DECRETO 178/2004, de 30 de enero, por el , de 30 de enero, por el 
que se aprueba el Reglamento General para el que se aprueba el Reglamento General para el 
Desarrollo y EjecuciDesarrollo y Ejecucióón de la Ley 9/2004, de 25 de n de la Ley 9/2004, de 25 de 
abril, por la que se establece el rabril, por la que se establece el réégimen jurgimen juríídico de dico de 
la utilizacila utilizacióón confinada, liberacin confinada, liberacióón voluntaria y n voluntaria y 
comercializacicomercializacióón de OMG (B.O.E. Nn de OMG (B.O.E. Nºº

 
27 de 27 de 

31.1.2004).31.1.2004).
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NORMATIVA ESPANORMATIVA ESPAÑÑOLA SOBRE OMG (2)OLA SOBRE OMG (2)

REAL DECRETO 367/2010REAL DECRETO 367/2010, de 26 , de 26 dede
 

marzo, que marzo, que 
modifican diversos reglamentos, entre otros, el RD modifican diversos reglamentos, entre otros, el RD 
178/2004 (178/2004 (B.O.EB.O.E.  N.  Nºº

 
75 de 27.03.2010)75 de 27.03.2010)

ORDEN ARM/2010ORDEN ARM/2010, de 5 , de 5 dede
 

octubre, por la que se octubre, por la que se 
establece la composiciestablece la composicióón y funcionamiento del n y funcionamiento del 
COMITCOMITÉÉ

 
DE PARTICIPACIDE PARTICIPACIÓÓNN

 
en el marco del en el marco del 

Consejo Interministerial de Organismos Consejo Interministerial de Organismos 
Modificados GenModificados Genééticamente. (ticamente. (B.O.EB.O.E. N. Nºº

 
246 de 246 de 

11.10.2010).11.10.2010).
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COMPETENCIAS COMPETENCIAS 

ADMINISTRACIADMINISTRACIÓÓN GENERAL DEL ESTADON GENERAL DEL ESTADO
Articulo 3.1Articulo 3.1

a)a)
 

Autorizaciones de comercializaciAutorizaciones de comercializacióón.n.

b)b)
 

Ensayos de liberaciones voluntarias complementarias a la Ensayos de liberaciones voluntarias complementarias a la 
comercializacicomercializacióón.n.

c)c)
 

ImportaciImportacióón y exportacin y exportacióón (Protocolo de Cartagena)n (Protocolo de Cartagena)

ArtArtíículo 3.2 : Autorizaciones de utilizaciculo 3.2 : Autorizaciones de utilizacióón confinada y liberacin confinada y liberacióón voluntaria n voluntaria 
en los casos de:en los casos de:

a) Incorporacia) Incorporacióón a medicamentos de uso humano o veterinario y  a n a medicamentos de uso humano o veterinario y  a 
productos que puedan suponer un riesgo para las personas.productos que puedan suponer un riesgo para las personas.

b) En programas de investigacib) En programas de investigacióón de n de áámbito estatal (Ley 13/1986)mbito estatal (Ley 13/1986)

c) Examen tc) Examen téécnico para la inscripcicnico para la inscripcióón de variedades (Leyn de variedades (Ley
 

3/2000)3/2000)

COMUNIDADES AUTONOMASCOMUNIDADES AUTONOMAS
a) Autorizacia) Autorizacióón en los demn en los demáás casos.s casos.
b) b) Vigilancia y controlVigilancia y control..
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MINISTERIO DE MEDIO AMBIENTE Y MEDIO 
RURAL Y MARINO

 
(MARM)

D.G
 

de Calidad y 
Evaluación ambiental

D.G
 

de Desarrollo 
Sostenible del Medio 

Rural

OMG EN EL MARM OMG EN EL MARM 

Comisión Nacional 
de Bioseguridad  

(CNB)

Comité
 

de 
Participación

Consejo 
Interministerial de 

OMG (CIOMG)
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CONSEJO INTERMINISTERIAL DE OMGCONSEJO INTERMINISTERIAL DE OMG
(CIOMG)(CIOMG)

Responsable de otorgar las autorizaciones que correspondenResponsable de otorgar las autorizaciones que corresponden
a la Administracia la Administracióón General del Estado.n General del Estado.

COMPOSICICOMPOSICIÓÓN:N:
MINISTERIO DE MEDIO AMBIENTE Y MEDIO RURAL Y MARINO (4)MINISTERIO DE MEDIO AMBIENTE Y MEDIO RURAL Y MARINO (4)
MINISTERIO DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL E IGUALDAD (3)MINISTERIO DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL E IGUALDAD (3)
MINISTERIO DE CIENCIA E INNOVACIMINISTERIO DE CIENCIA E INNOVACIÓÓN (2)N (2)
MINISTERIO DE EDUCACIMINISTERIO DE EDUCACIÓÓN (1)N (1)
MINISTERIO DE INDUSTRIA, TURISMO Y COMERCIO (1)MINISTERIO DE INDUSTRIA, TURISMO Y COMERCIO (1)
MINISTERIO DE INTERIOR (1)MINISTERIO DE INTERIOR (1)

Real Decreto 367/2010, BOE de 27.3. 2010 Real Decreto 367/2010, BOE de 27.3. 2010 
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COMITCOMITÉÉ
 

DE PARTICIPACIDE PARTICIPACIÓÓNN

Es un Es un óórgano de participacirgano de participacióón asesoramiento y consulta n asesoramiento y consulta 
entre los ciudadanos y el CIOMG.entre los ciudadanos y el CIOMG.

FuncionesFunciones


 
Asegurar la participaciAsegurar la participacióón socialn social

 
y la informaciy la informacióón pn púública en el proceso blica en el proceso 

de toma deciside toma decisióón del CIOMG en relacin del CIOMG en relacióón con los OMG.n con los OMG.


 
Analizar e Analizar e InformarInformar

 
las cuestiones sobre OMG que les plantee el CIOMGlas cuestiones sobre OMG que les plantee el CIOMG



 
Elevar propuestasElevar propuestas

 
al CIOMG para mejorar el nivel de debate social, la al CIOMG para mejorar el nivel de debate social, la 

participaciparticipacióón y el conocimiento en cuestiones relacionadas con OMGn y el conocimiento en cuestiones relacionadas con OMG


 
Llevar a la consideraciLlevar a la consideracióón del CIOMG cuantas n del CIOMG cuantas cuestiones sobre OMGcuestiones sobre OMG

 
se se 

estimen oportunas estimen oportunas 

ComposiciComposicióónn



 
AdministraciAdministracióón, n, 



 
Representantes de organizaciones agrarias nacionales, cooperativRepresentantes de organizaciones agrarias nacionales, cooperativas as 
agroalimentarias, consumidores y usuarios, sindicatos, ONG, induagroalimentarias, consumidores y usuarios, sindicatos, ONG, industria stria 
agroalimentaria, industria farmacagroalimentaria, industria farmacééutica y veterinaria, CEOE, redes de utica y veterinaria, CEOE, redes de 
desarrollo ruraldesarrollo rural
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COMISICOMISIÓÓN NACIONAL DE BIOSEGURIDADN NACIONAL DE BIOSEGURIDAD
(CNB)(CNB)

ÓÓrgano consultivo, responsable de informar preceptivamente las rgano consultivo, responsable de informar preceptivamente las 
solicitudes de autorizacisolicitudes de autorizacióón que corresponda otorgar a la Administracin que corresponda otorgar a la Administracióón n 
General del Estado y a las CCAA.General del Estado y a las CCAA.

COMPOSICICOMPOSICIÓÓN:N:
MINISTERIO DE MEDIO AMBIENTE Y MEDIO RURAL Y MARINOMINISTERIO DE MEDIO AMBIENTE Y MEDIO RURAL Y MARINO
MINISTERIO DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL E IGUALDADMINISTERIO DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL E IGUALDAD
MINISTERIO DE CIENCIA E INNOVACIMINISTERIO DE CIENCIA E INNOVACIÓÓNN
MINISTERIO DE EDUCACIMINISTERIO DE EDUCACIÓÓN  N  
MINISTERIO DE INDUSTRIA, TURISMO Y COMERCIOMINISTERIO DE INDUSTRIA, TURISMO Y COMERCIO
MINISTERIO DE INTERIORMINISTERIO DE INTERIOR

Representantes de las 17 Comunidades AutRepresentantes de las 17 Comunidades Autóónomasnomas
Representantes de instituciones cientRepresentantes de instituciones cientííficas: 6 expertos permanentesficas: 6 expertos permanentes
Expertos especExpertos especííficos no permanentesficos no permanentes
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Solicitante  
autorización

AC de la AGE

Consejo Interministerial 
de OMG
(CIOMG)

Comisión 
Nacional de 

Biodeguridad
(CNB)

Informe preceptivo

SNIF
Consulta pública, 30 días

Comisión
Europea

(JRC)

SNIF (30 days)

LIBERACION VOLUNTARIA DE OMG: PROCEDIMIENTO DE LIBERACION VOLUNTARIA DE OMG: PROCEDIMIENTO DE 

 EVALUACIEVALUACIÓÓN Y AUTORIZACIN Y AUTORIZACIÓÓN POR LA AGEN POR LA AGE

Notific
ación

Decisión final
(90 dias)

Solicitud información adicional

Remisión de información adicional

web MARMweb MARM

ERA Report

I. resultados

Registro Central 
(Weby

 

archivos  MARM

Decisión Final,     
ERA, resultados

C
om

m
ents

Decisión final

Acuse 
Acuse rborbo

Inf. resultados

Estados
Miembros

Comentarios

Comentarios

Notification

Solicitud informe ERA
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EVALUACIEVALUACIÓÓN CIENTN CIENTÍÍFICA DEL RIESGO DE LOS OMGFICA DEL RIESGO DE LOS OMG

La ComisiLa Comisióón Nacional de Bioseguridad realiza las n Nacional de Bioseguridad realiza las 
evaluaciones del riesgo de todas las solicitudes evaluaciones del riesgo de todas las solicitudes 
de autorizacide autorizacióón para realizar actividades de :n para realizar actividades de :

UtilizaciUtilizacióón confinada, n confinada, 
LiberaciLiberacióón voluntaria con fines distintos a la n voluntaria con fines distintos a la 

comercializacicomercializacióón yn y
ComercializaciComercializacióónn

con  organismos modificados gencon  organismos modificados genééticamente.ticamente.
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OBJETIVO DE LA ERMAOBJETIVO DE LA ERMA

Identificar y evaluar, caso por caso, los Identificar y evaluar, caso por caso, los 
efectos adversos potenciales del OMG, yaefectos adversos potenciales del OMG, ya

 seansean
 

directosdirectos
 

o o indirectosindirectos, , inmediatosinmediatos
 

o o 
diferidosdiferidos,,

 
en la salud humana y el medio en la salud humana y el medio 

ambiente, que pueda tener la utilizaciambiente, que pueda tener la utilizacióón n 
confinada, liberaciconfinada, liberacióón voluntaria o la n voluntaria o la 
comercializacicomercializacióón de OMG.n de OMG.
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Estrategia para la EvaluaciEstrategia para la Evaluacióón del Riesgon del Riesgo
 Ambiental de los OMG/PMGAmbiental de los OMG/PMG

 
Principios GeneralesPrincipios Generales


 

Comparar
 

el OMG y su uso con el organismo no 
modificado del que proviene y su uso


 

Mejor información científica
 

y técnica disponible. 
Realización en condiciones de seguridad y 
transparencia.


 

Evaluación
 

caso por caso. 


 
Nueva evaluación en caso de nuevos datos


 

Si el riesgo ha cambiado, valorar la necesidad de 
modificar las medidas de gestión

 
del riesgo
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Fase 1:Fase 1:
 

IdentificaciIdentificacióón del peligro/dan del peligro/dañño: Determinacio: Determinacióón de caractern de caracteríísticas que sticas que 
pudieran causarpudieran causar

 
efectos adversos directos, indirectos, inmediatos o diferidosefectos adversos directos, indirectos, inmediatos o diferidos, , (y (y 

acumulados) sobre la salud humana y/o el medio ambiente.acumulados) sobre la salud humana y/o el medio ambiente.

Publicaciones y conocimiento cientPublicaciones y conocimiento cientíífico, opiniones de expertos, datos generados por fico, opiniones de expertos, datos generados por 
los titulares para caracterizar la PMG, etc. los titulares para caracterizar la PMG, etc. 

Fase 2Fase 2::

 
CaracterizaciCaracterizacióón del peligro/dan del peligro/dañño: o: 

EvaluaciEvaluacióón de lan de la

 
magnitudmagnitud

 
de cada efecto de cada efecto 

adverso, caso de producirse adverso, caso de producirse 

Fase 3Fase 3::

 
EvaluaciEvaluacióón de la exposicin de la exposicióón: n: 

probabilidad probabilidad de que ocurra cada efecto de que ocurra cada efecto 
adverso identificadoadverso identificado

Fase 4Fase 4::

 
CaracterizaciCaracterizacióón del riesgo: Estimacin del riesgo: Estimacióón del riesgo por  n del riesgo por  cada caractercada caracteríística stica 

identificadaidentificada

 
del OMGdel OMG

Fase 5:Fase 5:
 

AplicaciAplicacióón den de

 
estrategias de gestiestrategias de gestióónn

 
a los riesgos de la liberacia los riesgos de la liberacióón o n o 

comercializacicomercializacióón del OMG. n del OMG. 

Fase 6Fase 6::

 
DeterminaciDeterminacióón deln del

 
riesgo globalriesgo global

 
del OMG y conclusionesdel OMG y conclusiones..

Estrategia para la EvaluaciEstrategia para la Evaluacióón del Riesgon del Riesgo
 Ambiental de los OMG/PMGAmbiental de los OMG/PMG

 MetodologMetodologííaa
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ÁÁreas de Riesgo: Impacto potencial de lareas de Riesgo: Impacto potencial de la
 

PMGPMG
 sobre el medio ambientesobre el medio ambiente

1.
 

Mayor invasividad
 

en hábitats naturales o persistencia
 

en hábitats 
agrícolas;

2.
 

Cualquier ventaja o desventaja
 

adquirida;

3.
 

Transferencia genética
 

a otras especies. 

4.
 

Interacciones directas o indirectas entre el OMG y los organismos 
diana y organismos no-diana.

5.
 

Efectos sobre la salud humana, salud animal
 

y las consecuencias 
para la cadena alimenticia.

6.
 

Efectos sobre procesos biogeoquímicos
 

debido a interacciones 
potenciales directas o indirectas, de los OMG y los organismos 
diana y no diana.

7.
 

Efectos directos o indirectos por las técnicas utilizadas
 

en el 
cultivo, gestión o cosecha de los OMG.
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AUTORIZACIAUTORIZACIÓÓNN

CONTENIDOCONTENIDO
 Alcance, identidad de los OMG como productos a comercializarAlcance, identidad de los OMG como productos a comercializar
 identificador identificador úúniconico
 Plazo de validez de la autorizaciPlazo de validez de la autorizacióónn
 Condiciones de comercializaciCondiciones de comercializacióón, uso, manejo, embalajen, uso, manejo, embalaje
 Requisitos para la protecciRequisitos para la proteccióón de ecosistemas particularesn de ecosistemas particulares
 DepDepóósito de muestras de controlsito de muestras de control
 MMéétodos de deteccitodos de deteccióón e identificacin e identificacióónn


 
EtiquetadoEtiquetado

 
””Este producto contiene organismos modificados Este producto contiene organismos modificados 

gengenééticamenteticamente””


 
Plan de seguimiento, plazo, informaciPlan de seguimiento, plazo, informacióón a usuarios, n a usuarios, 

localizacilocalizacióón del cultivo.n del cultivo.
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•
 

Inicio de actividades en 1993 (primer ensayo con colza mg)
•

 
Desde entonces la CNB ha evaluado:

•
 

290
 

actividades de utilización confinada
 

con OMG                      
(laboratorios, invernaderos, animalarios)

•
 

585
 

notificaciones de liberación voluntaria
 

con OMG
•

 
13

 
Notificaciones de comercialización

 
de OMG como país 

ponente bajo Parte C.
•

 
Mas de 100 solicitudes de OMG a través de EFSA. 

•
 

Informes de evaluación del riesgo ambiental de cuatro 
expedientes

 
de comercialización para cultivo

 
de OMG 

bajo el Reglamento 1829/2003 en colaboración con EFSA
•

 
Pagina web

 
de la CNB:  http://www.marm.es/es/calidad-y-

 evaluacion-ambiental/temas/biotecnologia/organismos-
 modificados-geneticamente-omg-/comision-naciona-

 bioseguridad/

RESUMEN DE ACTIVIDADES DE EVALUACIRESUMEN DE ACTIVIDADES DE EVALUACIÓÓN N 
DE LA CNBDE LA CNB

http://www.marm.es/es/calidad-y-evaluacion-ambiental/temas/biotecnologia/organismos-modificados-geneticamente-omg-/comision-naciona-bioseguridad/
http://www.marm.es/es/calidad-y-evaluacion-ambiental/temas/biotecnologia/organismos-modificados-geneticamente-omg-/comision-naciona-bioseguridad/
http://www.marm.es/es/calidad-y-evaluacion-ambiental/temas/biotecnologia/organismos-modificados-geneticamente-omg-/comision-naciona-bioseguridad/
http://www.marm.es/es/calidad-y-evaluacion-ambiental/temas/biotecnologia/organismos-modificados-geneticamente-omg-/comision-naciona-bioseguridad/
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UTILIZACIUTILIZACIÓÓN CONFINADAN CONFINADA
DIRECTIVA 2009/41/CEDIRECTIVA 2009/41/CE

Cualquier actividad por la que se modifiquen Cualquier actividad por la que se modifiquen 
gengenééticamente los microorganismos o por la que ticamente los microorganismos o por la que 
ééstos MMG se cultiven, almacenen, utilicen, stos MMG se cultiven, almacenen, utilicen, 
transporten o eliminen, o se utilicen de cualquier transporten o eliminen, o se utilicen de cualquier 
otro modo y para la cual se empleen otro modo y para la cual se empleen medidas medidas 
especespecííficas deficas de

 
confinamientoconfinamiento

 
con el fin de limitar su con el fin de limitar su 

contacto con el conjunto de la poblacicontacto con el conjunto de la poblacióón yn y
 

con el con el 
medio ambientemedio ambiente

Autorizan los EEMM y envAutorizan los EEMM y envíían informes globales a la Comisian informes globales a la Comisióón cada n cada 
tres atres aññosos



2424

UTILIZACIONES CONFINADASUTILIZACIONES CONFINADAS
 CLASIFICA UTILIZACIONES CONFINADAS EN CUATRO TIPOS: CLASIFICA UTILIZACIONES CONFINADAS EN CUATRO TIPOS: 

TIPO 1TIPO 1
 

--
 

Actividad de riesgo insignificante o nuloActividad de riesgo insignificante o nulo

TIPO 2TIPO 2
 

--
 

Actividad de bajo riesgoActividad de bajo riesgo

TIPO 3TIPO 3
 

--
 

Actividad de riesgo moderadoActividad de riesgo moderado

TIPO 4TIPO 4
 

--
 

Actividad de alto riesgoActividad de alto riesgo


 

ESTABLECE CUATRO GRADOS DE CONFINAMIENTO QUE SE ESTABLECE CUATRO GRADOS DE CONFINAMIENTO QUE SE 
CORRESPONDEN CON CADA UNA DE LAS CLASIFICACIONES CORRESPONDEN CON CADA UNA DE LAS CLASIFICACIONES 
DE UTILIZACIDE UTILIZACIÓÓN CONFINADAS.N CONFINADAS.

Actividad U.C. Tipo 1 .........Grado de confinamiento 1Actividad U.C. Tipo 1 .........Grado de confinamiento 1



2525

USO CONFINADO:USO CONFINADO:
--

 

208 Instalaciones: Laboratorios, invernaderos, animalarios 208 Instalaciones: Laboratorios, invernaderos, animalarios 
--

 

290 Actividades con OMG (microorganismos, plantas, animales): 290 Actividades con OMG (microorganismos, plantas, animales): 
retirada unaretirada una

164164
 

de Tipo 1de Tipo 1
 

26 26 de Tipo 3 de Tipo 3 

9696
 

de Tipo 2 dede Tipo 2 de
 

00
 

de Tipo 4de Tipo 4

UTILIZACIUTILIZACIÓÓN CONFINADAN CONFINADA
Directiva

 
41/2009/EC; Law 9/2003; RD 178/2004
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LIBERACION VOLUNTARIA DE OMGLIBERACION VOLUNTARIA DE OMG
DIRECTIVA 2001/18/CEDIRECTIVA 2001/18/CE

De acuerdo con el De acuerdo con el principio de precauciprincipio de precaucióónn
 

el el 
objetivo de la Directiva es objetivo de la Directiva es proteger la salud humana proteger la salud humana 
y el medio ambientey el medio ambiente

 
cuando:cuando:


 

Se llevan a cabo Se llevan a cabo liberaciones intencionalesliberaciones intencionales
 

de de 
OMG con fines distintos al de comercializaciOMG con fines distintos al de comercializacióón n 
dentro de la Comunidad (dentro de la Comunidad (Parte BParte B),),


 

Se Se comercializancomercializan
 

OMG como productos o OMG como productos o 
componentes de productos dentro  de la componentes de productos dentro  de la 
Comunidad (Comunidad (Parte CParte C).).
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LIBERACILIBERACIÓÓN VOLUNTARIAN VOLUNTARIA: : 
Parte B (fines experimentales)Parte B (fines experimentales)

IntroducciIntroduccióón deliberada en el medio n deliberada en el medio 
ambiente de un organismo modificado ambiente de un organismo modificado 
gengenééticamente o de una combinaciticamente o de una combinacióón n 
de OMG de OMG bajo condiciones controladasbajo condiciones controladas
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585 Notificaciones de liberaciones voluntarias 585 Notificaciones de liberaciones voluntarias 
en Espaen Españña (1993a (1993--2011)2011)
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Ensayos de campo con Plantas MGEnsayos de campo con Plantas MG
 (1993(1993--2011)2011)

58%

13%

8%

5%
5% 3%

2% 1%

Maíz
Algodón
Remolacha
Arroz
Patata
Tomate
Trigo
Cítricos
Soja
Melón
Tabaco
Poplar
Girasol
Prunus
Colza
Fresa
Eucalyptus
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0%

34%

26%

15%

15%

3%

2%

2%

2%

1%

0%
HT + RI

Tolerancia herbicidas

Mod. Expresión genética

Resistencia insectos

Resistencia virus

Androesterilidad

Cambios fertilidad

Tolerancia a la sequía

Resistencia hongos

Tipos de modificaciTipos de modificacióón en las PSMGn en las PSMG
 (1993(1993--2011)2011)
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Notificaciones con OMG distintos de plantasNotificaciones con OMG distintos de plantas
 (1993(1993--2011)2011)

17%

12%

11%
9%7%

6%

2% 1%
4%

5%

Pseudomonas sp.
Rhizobium sp.
Adenovirus humano tipo 5
MVA
Azospirillum sp.
Canarypoxvirus
Virus de la myxomatoxis
bPIV3
Salmonella typhi
Virus Rhinotracheitis
Sinorhizobium
AAV2
Bacillus sp.
Pseudorabies vaccine
Salmonella typhi
Saccharomyces cerevisiae
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COMERCIALIZACICOMERCIALIZACIÓÓNN

El suministro a terceros a título oneroso 
o gratuito de organismos modificados 
genéticamente (Parte C). 
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Comercialización de PMG

El Notificador tiene dos opciones en la remisión 
de la Notificación:

Presentarla bajo el procedimiento de la 
Parte C de la Directiva 2001/18/CE

 
sobre 

liberación al medio ambiente de OMG, o

Presentarla bajo el Reglamento 1829/2003
 sobre alimentos y piensos modificados 

genéticamente.
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Directiva 2001/18Directiva 2001/18: Procedimiento descentralizado: Procedimiento descentralizado

1) Empresa  
presenta la 

solicitud

2) Revisi2) Revisióón por la n por la 
Autoridad Autoridad 

Competente del Competente del 
Estado Miembro  Estado Miembro  

como Pacomo Paíís ponente s ponente 

3) Revisi3) Revisióón de lasn de las

 
Autoridades Autoridades 

competentes de competentes de 
Otros Estados Otros Estados 

MiembrosMiembros

Sí

No

4) Opini4) Opinióón Positiva de lan Positiva de la

 

AESAAESA
(Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria)(Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria)

Sí
Consentimiento

No

Principio

No

5) Decisi5) Decisióón del n del ComitComitéé

 

ReguladorRegulador
de los Estados Miembrosde los Estados Miembros

Sí

Sí

Consentimiento

No

6) Decisi6) Decisióón del n del Consejo de Ministros de Consejo de Ministros de 
Medio Ambiente Medio Ambiente de los Estados Miembrosde los Estados Miembros

7) Decisi7) Decisióón por lan por la
ComisiComisióón European Europea

No

SSíí

Consentimiento

Sí
Consentimiento

No
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Reglamento 1829/2003: PReglamento 1829/2003: Procedimiento centralizadorocedimiento centralizado

1) Empresa  
presenta la  

solicitud

4) Opini4) Opinióón Positiva de lan Positiva de la

 

AESAAESA
(Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria)(Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria)

Principio

No

5) Decisi5) Decisióón del n del ComitComitéé

 

de la Cadena Alimentaria de la Cadena Alimentaria 
y Salud Animaly Salud Animal

 

de los Estados Miembrosde los Estados Miembros

Sí

Sí

Consentimiento

No

6) Decisi6) Decisióón del n del Consejo de Ministros de Consejo de Ministros de 
Agricultura Agricultura de los Estados Miembrosde los Estados Miembros

7) Decisi7) Decisióón de lan de la

 

ComisiComisióón European Europea

No

Sí

Consentimiento

Sí
Consentimiento

No

Sa
lta

r l
a 3

Sa
lta

r l
a 3

ªª fa
sefa
se

Sa
lta

r l
a 2

Sa
lta

r l
a 2

ªª
fa

sefa
se

Nota:

 

Consulta a las 
AC de la Directiva 
2001/18/CE
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•
 

Desde diciembre de 2005 la AC de España para la Directiva 
2001/18/EC colabora con EFSA en la evaluación del riesgo ambiental 
(ERA) de varios expedientes de OMG presentados en el marco del 
Reglamento (EC) No 1829/2003 sobre alimentos y piensos 
modificados genéticamente. 

•
 

La AC de España fué
 

designada por EFSA para realizar la ERA de las 
siguientes Notificaciones:


 

EFSA/GMO/NL/2005/22,
 

maíz NK603
 

para cultivo:
 

Informe CNB


 
EFSA/GMO/UK/2005/17,

 
maíz 1507 x NK603

 
para cultivo


 

EFSA-GMO-RX-MON810,
 

Renovación de la autorización de 
comercialización del maíz MON 810

 
: Informe CNB


 

EFSA/GMO/NL/2005/26,
 

maíz MON 810 x NK603 para cultivo

Experiencia espaExperiencia españñola en la evaluaciola en la evaluacióón de OMG para n de OMG para 
comercializacicomercializacióón (cultivo) en colaboracin (cultivo) en colaboracióón con EFSAn con EFSA
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El 13 de julio de 2010 la ComisiEl 13 de julio de 2010 la Comisióón propuso un nuevo n propuso un nuevo 
paquete legislativo sobre OMG que contemplaba:paquete legislativo sobre OMG que contemplaba:

 Una comunicaciUna comunicacióón, n, 


 

Una propuesta legislativa de modificaciUna propuesta legislativa de modificacióón de la  n de la  
Directiva 2001/18/CE para dar mayor flexibilidad a Directiva 2001/18/CE para dar mayor flexibilidad a 
los Estados miembros en relacilos Estados miembros en relacióón con el cultivo de n con el cultivo de 
OMG en su territorio , yOMG en su territorio , y


 

Una nueva recomendaciUna nueva recomendacióón sobre la coexistencia n sobre la coexistencia 
de cultivos modificados gende cultivos modificados genééticamente con la ticamente con la 
agricultura orgagricultura orgáánica convencional.nica convencional.

NUEVO PAQUETE LEGISLATIVO SOBRE OMG NUEVO PAQUETE LEGISLATIVO SOBRE OMG 
EN LA UE EN LA UE 
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Propone la incorporaciPropone la incorporacióón de un n de un nuevo artnuevo artíículo 26 culo 26 terter
 

que seque seññala:ala:

Los Estados miembros podrLos Estados miembros podráán adoptar medidas para restringir o prohibir n adoptar medidas para restringir o prohibir 
en todo o en parte de su territorio el cultivo de OMG autorizadoen todo o en parte de su territorio el cultivo de OMG autorizados de s de 
conformidad con la Directiva 2001/18/CE o con el Reglamento (CE)conformidad con la Directiva 2001/18/CE o con el Reglamento (CE)

 nnºº
 

18291829/2003, a condici/2003, a condicióón de que :n de que :

a) Se basen en motivos distintos de los relacionados con la a) Se basen en motivos distintos de los relacionados con la 
evaluacievaluacióón del efecto adverso para la salud y el medio ambiente que n del efecto adverso para la salud y el medio ambiente que 
podrpodríían suponer la liberacian suponer la liberacióón voluntaria o la comercializacin voluntaria o la comercializacióón de n de 
OMG,  y de que,OMG,  y de que,
b) Sean conformes con los Tratados.b) Sean conformes con los Tratados.

Los EM que tengan intenciLos EM que tengan intencióón de adoptar medidas de acuerdo con el n de adoptar medidas de acuerdo con el 
presente artpresente artíículo deberculo deberáán notificarlas a los demn notificarlas a los demáás EM y a la Comisis EM y a la Comisióón un n un 
mes antes de su adopcimes antes de su adopcióón.n.

REGLAMENTO QUE MODIFICA LA DIRECTIVA REGLAMENTO QUE MODIFICA LA DIRECTIVA 
2001/18/CE 2001/18/CE 
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ÚÚltimo texto, articulo 26 ltimo texto, articulo 26 terter

1. Los Estados miembros podr1. Los Estados miembros podráán adoptar, caso por caso,  medidas que n adoptar, caso por caso,  medidas que 
restrinjan o prohrestrinjan o prohííban el cultivo de un OMG, siempre que:ban el cultivo de un OMG, siempre que:

Sean razonadas, proporcionadas y no discriminatoriasSean razonadas, proporcionadas y no discriminatorias
Hayan sido objeto de una consulta pHayan sido objeto de una consulta púública previablica previa
Sean conformes con los Tratados.Sean conformes con los Tratados.

2. Las medidas contempladas en el apartado 1 podr2. Las medidas contempladas en el apartado 1 podráá
 

basarse en uno o basarse en uno o 
mmáás de los siguientes motivos:s de los siguientes motivos:

1) Moral p1) Moral púública (preocupaciones religiosas, filosblica (preocupaciones religiosas, filosóóficas y ficas y ééticasticas) ) 
2) Evitar la presencia de OMG en otros productos, sin perjuicio 2) Evitar la presencia de OMG en otros productos, sin perjuicio del del 

artartíículo 26 bis (coexistencia)culo 26 bis (coexistencia)
3) Pol3) Políítica social tica social 
4) Ordenaci4) Ordenacióón del territorio / uso de la tierra n del territorio / uso de la tierra 
5) Pol5) Políítica cultural.tica cultural.

REGLAMENTO QUE MODIFICA LA DIRECTIVA REGLAMENTO QUE MODIFICA LA DIRECTIVA 
2001/18/CE 2001/18/CE 
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