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COMISION

DECISION DE LA COMISION
de 24 de julio de 2002

por la que se establecen unas notas de orientacion complementarias al anexo II de la Directiva

2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo sobre la liberaciéon intencional en el medio

ambiente de organismos modificados genéticamente y por la que se deroga la Directiva 90/220/CEE
del Consejo

[notificada con el nimero C(2002) 2715]

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2002/623/CE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 12 de marzo de 2001, sobre la liberacién inten-
cional en el medio ambiente de organismos modificados genéti-
camente y por la que se deroga la Directiva 90/220/CEE del
Consejo (1), y, en particular, el primer pérrafo de su anexo II,

Considerando lo siguiente:

(1)  De acuerdo con la Directiva 2001/18/CE, los Estados
miembros y, cuando proceda, la Comision, deben velar
por que se hagan evaluaciones correctas en cada caso de
los potenciales efectos adversos que puedan tener, directa
o indirectamente, sobre la salud humana o el medio
ambiente, las transferencias genéticas de organismos
modificados genéticamente (en lo sucesivo, «<OMG») a
otros organismos, de acuerdo con el anexo II de dicha
Directiva.

(2)  De acuerdo con la letra b) del apartado 2 del articulo 6 y
la letra b) del apartado 2 del articulo 13 de la Directiva
2001/18/CE, las notificaciones de liberaciéon o de comer-
cializacion de OMG deben incluir una evaluacién del
riesgo para el medio ambiente y las conclusiones sobre
el impacto potencial en el medio ambiente de la libera-
cién o comercializacion de OMG exigidas por el anexo II
de dicha Directiva.

(3)  El anexo II de la Directiva 2001/18/CE debe completarse
con unas notas orientativas detalladas sobre los objetivos,

(') DOL 106 de 17.4.2001, p. 1.

elementos, principios generales y metodologia que deben
utilizarse en la evaluacién del riesgo para el medio
ambiente contemplada en dicho anexo.

(4)  Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan
al dictamen del Comité previsto en el apartado 1 del
articulo 30 de la Directiva 2001/18/CE.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Las notas orientativas expuestas en el anexo de la presente Deci-
sion se utilizardn como complemento del anexo II de la Direc-
tiva 2001/18/CE.

Articulo 2

Los destinatarios de la presente Decision serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 24 de julio de 2002.

Por la Comisién
Margot WALLSTROM

Miembro de la Comisién
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ANEXO

NOTAS ORIENTATIVAS SOBRE LOS OBJETIVOS, ELEMENTOS, PRINCIPIOS GENERALES Y METODOLOGIA
DE LA EVALUACION DEL RIESGO PARA EL MEDIO AMBIENTE CONTEMPLADA EN EL ANEXO II DE LA
DIRECTIVA 2001/18/CE

1. INTRODUCCION

El apartado 8 del articulo 2 de la Directiva 2001/18/CE define la evaluacién del riesgo para el medio ambiente (ERMA)
como la evaluacién de los riesgos para la salud humana y el medio ambiente, ya sean directos o indirectos, inmediatos o
retardados, que puede entrafiar la liberacién intencional o la comercializacion de OMG. De acuerdo con las obligaciones
generales de la Directiva, expuestas en el apartado 3 del articulo 4, los Estados miembros y, cuando proceda, la Comision,
deberdn garantizar que se hagan unas evaluaciones correctas caso por caso de los potenciales efectos adversos que
pudieran incidir, directa o indirectamente, sobre la salud humana o el medio ambiente, teniendo en cuenta las
repercusiones medioambientales segin la naturaleza del organismo introducido y del entorno receptor. La ERMA se
llevard a cabo de acuerdo con lo dispuesto en el anexo II de dicha Directiva, asi como en las partes B y C de la misma. El
anexo II expone en términos generales el objetivo a perseguir, los elementos que han de ser considerados y los principios
generales y la metodologia que ha de seguirse para llevar a cabo la ERMA, teniendo en cuenta el impacto sobre la salud
humana y el medio ambiente, segin la naturaleza del organismo introducido y del entorno receptor.

Los notificadores deberdn presentar una notificaciéon que incluird una ERMA en materia de liberacion intencional con
arreglo al apartado 2 del articulo 6 o una ERMA en materia de comercializacion con arreglo al apartado 2 del articulo 13.

Las presentes notas de orientacién complementan el anexo II de la Directiva 2001/18/CE y describen los objetivos,
principios y metodologia de la ERMA al objeto de asistir a notificadores y autoridades competentes en su tarea de facilitar
la realizacién de unas ERMA adecuadas y exhaustivas con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 2001/18/CE, asi como de
procurar que el proceso de la ERMA sea transparente para el publico.

En el punto 4.2 se exponen claramente las seis fases de que consta la ERMA.

2. OBJETIVO

Como establece el anexo II de la Directiva 2001/18/CE, el objetivo de una ERMA es, caso por caso, identificar y evaluar efectos
adversos potenciales del OMG, ya sean directos o indirectos, inmediatos o diferidos, en la salud humana y el medio ambiente, que la
liberacion intencional o la comercializacién de OMG puede tener. La ERMA deberd llevarse a cabo con objeto de identificar si hay una
necesidad de gestion del riesgo y, en caso afirmativo, los métodos mds apropiados que deben utilizarse ().

La ERMA cubre, por lo tanto, la liberacion intencional (parte B) y la comercializacion (parte C), contemplados en la
Directiva 2001/18/CE. Hay que sefialar que la comercializacién suele suponer, aunque no siempre, una liberacién
intencional en el medio ambiente, pero en cualquier caso consiste en un lanzamiento intencional al mercado (por
ejemplo, de productos agrarios que contengan o consistan en OMG, pero que sélo se utilizan para la alimentacion
humana o animal o para la transformacién). También en estos casos deberd incluirse una ERMA en el proceso de
notificacion. En general entre la ERMA en materia de liberacién intencional o de comercializacion puede haber diferencias,
por ejemplo debido a la informacién disponible, a la duracién o al drea concernida.

Las presentes notas de orientacién cubren todos los OMG, incluidos los microorganismos, las plantas y los animales.
Aunque hasta el momento la mayoria de los OMG liberados intencionalmente o comercializados hasta el momento son
plantas superiores, la situacién podrfa cambiar en el futuro.

La ERMA servird de base para la identificaciéon de las necesidades de gestion del riesgo y, en dicho caso, para la
determinacion de los métodos mds adecuados y del seguimiento especifico (véase el capitulo 3).

La evaluacién general caso por caso se centrard, bien sobre el OMG afectado (evaluacién por OMG) como sobre el
entorno o entornos en los que éste se libera (evaluacién por lugares, o por regiones, en su caso).

La evolucién de la modificacion genética en el futuro podria hacer necesaria una adaptacién al progreso técnico del anexo
Il y de las presentes notas de orientaciéon. Una vez adquirida suficiente experiencia comunitaria sobre las notificaciones de
liberacién de OMG concretos en la Comunidad puede que sea conveniente diferenciar los requisitos de informacion
necesarios para diferentes tipos de OMG, por ejemplo, organismos unicelulares, peces o insectos, o para un uso particular
de OMG, como el desarrollo de vacunas (cuarto pérrafo del anexo III, y capitulo 6).

La evaluacion de riesgos sobre el uso de genes marcadores de la resistencia a los antibiéticos es un tema muy especifico y
podrian ser necesarias nuevas recomendaciones.

(") El texto en cursiva procede directamente del anexo II de la Directiva 2001/18/CE.
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En el anexo II de la Directiva 2001/18/CE pueden determinarse distintas «categorfas de efectos» de OMG sobre la salud
humana y el medio ambiente. En aras de una interpretacién comin, se explican las definiciones dadas en la Directiva
sobre los términos siguientes:

— los «efectos directos» hacen referencia a los principales efectos en la salud humana o el medio ambiente que son consecuencia del
propio OMG y no de una cadena de acontecimientos causal (por ejemplo, el efecto directo de la toxina Bt en organismos
objeto de la investigacién o el efecto patégeno de un microorganismo GM sobre la salud humana),

— los «efectos indirectos» hacen referencia a los efectos en la salud humana o el medio ambiente que son consecuencia de una cadena
de acontecimientos causal, a través de mecanismos tales como interacciones con otros organismos, transferencia del material
genético o cambios en el uso o la gestion; es probable que las observaciones de efectos indirectos tarden en ser observados (por
ejemplo, cuando la reduccién de la poblacién de insectos que constituyen el objeto de la investigacion afecte a la
poblacién de otros insectos, o cuando la aparicién de resistencias mdiltiples o de efectos sistémicos requiera una
evaluacién de la interaccién a largo plazo); sin embargo, algunos efectos indirectos tales como la reduccién en la
utilizacion de plaguicidas pueden ser inmediatos,

— los «efectos inmediatos» hacen referencia a los efectos en la salud humana o el medio ambiente que se observan durante el periodo
de la liberacion de los OMG. Los efectos inmediatos pueden ser directos o indirectos (por ejemplo, la muerte de insectos que
liban plantas transgénicas con rasgos de resistencia a las plagas, o induccion de alergias en personas propensas debido
a la exposicién a un determinado OMG),

— los «efectos diferidos» hacen referencia a los efectos en la salud humana o el medio ambiente que no se observan durante el periodo
de la liberacion de los OMG pero que se manifiestan como efectos directos o indirectos bien en una fase posterior o bien una vez
concluida la liberacién en cuestion (por ejemplo, la aparicién de comportamientos invasores en el OMG varias genera-
ciones después de la liberacién intencional, hecho de especial importancia si el OMG vive mucho tiempo, como es el
caso de especies de drbol modificadas genéticamente; o hibridos de parientes préximos de un cultivo transgénico que
se vuelven invasores en ecosistemas naturales).

Los efectos diferidos, en particular, pueden ser dificiles de determinar, especialmente si s6lo aparecen a largo plazo.
Algunas medidas, tales como las propias del seguimiento (véase mdas adelante) pueden servir de ayuda para detectar estos
efectos.

3. PRINCIPIOS GENERALES

De acuerdo con el principio de cautela, la ERMA debe basarse en los principios generales siguientes:

— Las caracteristicas identificadas del OMG y su uso que tengan un potencial de efectos adversos deberdn compararse a los que
presente el organismo no modificado del cual se deriva y su uso en situaciones similares.

Antes de identificar las eventuales caracteristicas (dafiinas) del OMG deberd determinarse una situacion de referencia
para el entorno receptor, incluidos sus organismos, sus interacciones y las variaciones conocidas. La situacién de
referencia sirve como baremo con el que comparar los cambios que se produzcan en el futuro. Por ejemplo, en el caso
de cultivos de propagacion vegetativa, debe hacerse un andlisis comparativo en el que se incluya la especie parental
utilizada para generar las lineas transgénicas. En el caso de cultivos de reproduccién sexuada, en la comparacion se
incluirfan las lineas isogénicas. Si en los cultivos se utilizan retrocruzamientos, es importante que en las pruebas en
materia de equivalencia se utilicen controles apropiados, y no simples comparaciones con el material parental original.

Si los datos disponibles no fueran suficientes, la situacién de referencia deberd determinarse sobre la base de otros
baremos que permitan hacer la comparacién. La situacién de referencia dependerd en gran medida del entorno
receptor, incluidos los factores bidticos y abidticos (por ejemplo, hdbitats que son reservas naturales, tierras agrarias o
tierras contaminadas) o una combinacién de diferentes entornos.

— La ERMA deberd llevarse a cabo en condiciones de seguridad y transparencia cientifica, basdndose en los datos cientificos y técnicos
disponibles.

La evaluacién de los potenciales efectos adversos deberd basarse en datos cientificos y técnicos y en una metodologfa
comtn para la determinacién, recopilacién e interpretacién de la informacién pertinente. Los datos, las mediciones y
los tests deben ser claramente determinados. Por otro lado, la utilizacién de unos procedimientos modelo fiables desde
el punto de vista cientifico podria contribuir a colmar lagunas y resultar de gran utilidad para la ERMA.

En la ERMA debe tenerse en cuenta que existe siempre un cierto grado de incertidumbre a varios niveles. La falta de
seguridad cientifica suele proceder de cinco aspectos del método cientifico: las variables escogidas, las mediciones
realizadas, las muestras obtenidas, los modelos utilizados y las relaciones causales determinadas. Puede derivarse
también de un desacuerdo en torno a los datos disponibles 0 a una falta de datos pertinentes. Ello pudiera afectar a
aspectos cualitativos o cuantitativos del andlisis. El nivel de conocimientos y de informacién en relacién con la
situacion de referencia se refleja en el nivel de incertidumbre, que ha de ser determinado por el notificador (evaluacién
de la incertidumbre, sefialando la falta de datos, las lagunas de informacion que existieran, el grado de desviacién
previsto, la complejidad, etc.) compardndolo con el nivel de incertidumbre habitual en la prictica cientifica.
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Es posible que la ERMA no ofrezca respuestas definitivas a todas las cuestiones debido a la falta de datos. Tratdndose
de efectos a largo plazo, en particular, la disponibilidad de informacién puede ser muy baja. Es en estos casos,
particularmente, en los que debe establecerse una adecuada gestion del riesgo (medidas de salvaguarda), de acuerdo
con el principio de cautela, que permitan impedir efectos adversos sobre la salud humana o el medio ambiente.

Como principio general, la ERMA deberd incorporar los resultados de investigaciones anteriores sobre los riesgos
potenciales que entrafia la liberacién intencional o la comercializacién de OMG, asi como cualquier experiencia
comparable debidamente documentada.

Es importante hacer uso de una estrategia progresiva (en la que todas las fases comienzan con experimentos en un
sistema de utilizacidn confinada, contintian con la liberacién intencional y prosiguen hasta la comercializacién). Los
datos de cada fase deben recopilarse lo antes posible a lo largo del proceso. La simulacién de condiciones
medioambientales en un sistema confinado puede ser de gran utilidad para la liberacion intencional (por ejemplo, el
comportamiento de los microorganismos puede simularse en microcosmos, o el comportamiento de las plantas, hasta
cierto punto, en invernaderos).

Antes de proceder a la comercializacién de OMG, deberdn proporcionarse datos pertinentes de liberaciones intencio-
nales efectuadas en el tipo de entorno en el que vayan a utilizarse los OMG.

La ERMA deberd llevarse a cabo caso por caso, de forma que la informacién requerida pueda variar en funcion del tipo de los
OMG de que se trate, de su uso previsto y del medio ambiente de recepcion potencial, teniendo en cuenta, entre otras cosas, los
OMG que ya se encuentren en el medio ambiente.

La ERMA debe hacer uso del principio de andlisis caso por caso debido a la gran variedad de caracteristicas
individuales que pueden presentar los distintos organismos (OMG por OMG) y a los diferentes entornos que pueden
existir (lugar por lugar y region por region).

Puede haber una gran variedad de efectos medioambientales producidos por microorganismos modificados genética-
mente (debido a su pequefio tamaflo y a sus interacciones a menudo desconocidas), plantas (por ejemplo, plantas
superiores para la alimentacién humana o animal, o drboles, debido a su longevidad potencial), y animales (por
ejemplo, insectos caracterizados por su pequefio tamafio y alto potencial para superar barreras; o peces de agua salada,
debido a su alto potencial de distribucion).

Por otro lado, puede haber una amplia gama de caracteristicas medioambientales (especificas de un sitio o de una
region) que deben ser también tenidas en cuenta. Para efectuar una evaluacién caso por caso podria ser 1til clasificar
los datos regionales por hébitats, reflejando diferentes aspectos sobre el entorno receptor de relevancia para los OMG
(por ejemplo, ficheros botdnicos sobre la presencia de parientes silvestres de plantas OMG en distintos hébitats
agricolas o naturales de Europa).

El notificador deberd también tener en cuenta las interacciones potencialmente perjudiciales de cualquier OMG con
otros OMG que pudieran haber sido liberados intencionalmente o comercializados con anterioridad, incluidas las
liberaciones repetidas del mismo OMG, por ejemplo, en la utilizacién de productos fitosanitarios. Las liberaciones
repetidas, al contrario que las ocasionales, podrian con el tiempo provocar que una proporcion en general elevada de
OMG se vuelva permanente en el entorno.

En caso de disponer de nueva informacion sobre el OMG y sus efectos en la salud humana o el medio ambiente puede
ser posible que sea necesario realizar una nueva ERMA con el fin de:

— determinar si el riesgo ha cambiado,

— determinar si es necesario modificar en consecuencia la gestién del riesgo.

En caso de surgir nueva informacion, e independientemente de las medidas inmediatas que se impusieran, podria ser
necesaria una nueva ERMA para determinar la necesidad de cambiar las condiciones de la autorizacién de liberacion o
comercializacién del OMG, o ajustar las medidas de gestion del riesgo (véase también el capitulo 6). La nueva
informacién puede proceder de la investigacién, de los planes de seguimiento o de cualquier experiencia relevante
procedente de otros lugares.

La ERMA vy el seguimiento estdn intimamente relacionados. La ERMA constituye la base de los planes de seguimiento,
que se centran en los efectos (adversos) sobre la salud humana y el medio ambiente. Los requisitos de los planes de
seguimiento de la liberacion intencional de OMG (parte B, que se corresponde con las secciones pertinentes del anexo
Ill) y la comercializacion de OMG (parte C, que se corresponde con las secciones pertinentes del anexo VII) son
diferentes. El seguimiento de la parte C (incluida la vigilancia general) puede también desempefiar un papel importante
a la hora de proporcionar informacién sobre los efectos a largo plazo (potencialmente adversos) de los OMG. Los
resultados del seguimiento podrian confirmar la ERMA o llevar a una reevaluaciéon de la misma.
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— Un principio general para la ERMA deberd consistir también en la necesidad de realizar un andlisis de los «efectos acumulados a
largo plazo» relativos a la liberacion y a la comercializacién. Por «efectos acumulados a largo plazo» se entienden los efectos
acumulados que las autorizaciones puedan tener en la salud humana y el medio ambiente, incluidos la flora y la fauna, la
fertilidad del suelo, la capacidad del suelo para degradar materias orgdnicas, la cadena alimentaria tanto para los animales como
para el ser humano, la diversidad bioldgica, la salud animal y los problemas de resistencia a los antibidticos.

Al considerar los efectos acumulados a largo plazo, la ERMA deberd tener en cuenta aspectos tales como:
— las interacciones a largo plazo entre los OMG y el entorno receptor,

— las caracteristicas del OMG que, a largo plazo, se vuelven mds determinantes,

— la repeticion de liberaciones intencionales o comercializaciones a lo largo de un periodo largo de tiempo;
— los OMG liberados intencionalmente o comercializados con anterioridad.

Pudiera ser que, tratindose sobre todo de efectos a largo plazo (por ejemplo, resistencias multiples a los herbicidas),
fuera necesaria mds informacion, asi como una investigaciéon adecuada que en parte se desarrollarfa en el marco de los
planes de seguimiento, y que podrian en ambos casos proporcionar datos de utilidad para la evaluacion de los efectos
acumulados a largo plazo. Es posible que sea necesaria una mayor orientacién sobre este extremo.

4. METODOLOGIA

4.1. Caracteristicas de OMG y liberaciones

La ERMA tiene que tener en cuenta los detalles técnicos y cientificos pertinentes que guarden relacion con las caracteristicas:
— del (de los) organismo(s) receptor(es) o parental(es),

— de la(s) modificacion(es) genética(s), por inclusion o supresion de material genético, y la informacion pertinente sobre el vector y el
donante,

— del OMG,
— de la liberacién intencional o el uso, inclusive su escala,
— del medio ambiente de recepcién potencial, y

— de la interaccion entre dichas caracteristicas.

La informacion relativa a las liberaciones de organismos similares y de organismos de rasgos similares y su interaccion con entornos
similares pueden ser ttiles para la ERMA.

Antes de una liberacién intencional de OMG o combinacién de OMG, segtn se regula en la parte B de la Directiva, o de
comercializacién, segiin se regula en la parte C, deberd presentarse a las autoridades competentes del Estado miembro
donde se vaya a efectuar por primera vez una liberacién o una comercializacién, una notificacién que proporcione la
informacién contemplada en las partes A/B del anexo IIl de la Directiva (informacion relativa al OMG, al donante, al
receptor, al vector, a las condiciones de liberacién y al medio ambiente receptor, a las interacciones entre los OMG vy el
medio ambiente y al seguimiento de los OMG).

Estas notificaciones contendrdn un expediente técnico de informacion, incluida una ERMA completa, segin ordenan el
apartado 2 del articulo 6 y el apartado 2 del articulo 13 de la Directiva; el grado de precision necesaria para exponer una
determinada cuestion dependerd de su importancia dentro de la propia ERMA. Los notificadores facilitardn referencias
bibliogréficas e informardn sobre la metodologia utilizada.

La informacion sobre el receptor, el donante, el vector, la modificacion genética y el OMG, de acuerdo con las exigencias
informativas de las partes A/B del anexo III de la Directiva, es independiente del entorno en que se libere o comercialice de
forma experimental el OMG, asi como de las condiciones en las que se lleve a cabo la liberacién o comercializacién
experimentales. Esta informacion constituye la base para la determinacién de cualquier posible caracteristica perjudicial
(posibles riesgos) del OMG. Los conocimientos y experiencias adquiridas en liberaciones anteriores de OMG iguales o
semejantes pueden ser de gran valor para orientar acerca de los peligros potenciales de la liberacion.

La informacion sobre la liberacién intencional, el medio ambiente receptor y la interaccion entre ambos deberd tratar, de
acuerdo con las exigencias informativas de las partes A/B del anexo III de la Directiva, del entorno particular en el que se
va a liberar el OMG, asi como de las condiciones y la escala de la liberacién. Esta informacion determinard la importancia
de las caracteristicas potencialmente perjudiciales del OMG.
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4.2. Fases del andlisis de la ERMA

Para extraer las conclusiones en la ERMA, segtin lo dispuesto en los articulos 4, 6, 7 y 13 de la Directiva 2001/18/CE, deberd
atenderse, como fases principales de la ERMA, a los puntos que se exponen a continuacion.

Diagrama 1: las seis fases del andlisis de la ERMA

Fase 1: Determinacion de caracteristicas que pudieran
causar efectos adversos

Fase 2: Evaluacion de las consecuencias potenciales de Fase 3: Evaluacidn de la probabilidad de ocurrencia de
cada efecto adverso, caso de producirse cada efecto adverso identificado

Fase 4: Estimacién del riesgo planteado por cada
caracteristica identificada del o de los OMG

Fase 5: Aplicacién de las estrategias de gestion a los
riesgos de la liberacidn intencional o de la
comercializacién del o de los OMG

Fase 6: Determinacion del riesgo global del o de los
OMG

Un «peligro potencial» (caracteristica perjudicial) puede definirse como el potencial de un organismo para causar dafios o
efectos adversos a la salud humana o el medio ambiente.

Un «riesgo» es la combinacién de la magnitud de las consecuencias de un peligro, caso de que se produzca, y de la
probabilidad de que tales consecuencias tengan efectivamente lugar.

4.2.1. Fase 1: Determinacion de caracteristicas que puedan causar efectos adversos

Se identificard toda caracteristica de los OMG ligados a la modificacion genética que pueda tener efectos adversos en la salud humana
o el medio ambiente. Una comparacion de las caracteristicas de los OMG con las que presenta el organismo sin modificar, en
condiciones similares de liberacion o uso, facilitard la determinacion de los potenciales efectos nocivos especificos que haya puesto de
manifiesto la modificacién genética. Es importante que no se descarte ningiin efecto adverso potencial con el argumento de que es poco
probable que ocurra.

Los efectos adversos potenciales de OMG variardn en cada caso, pudiendo manifestarse:

— enfermedades en los seres humanos, incluso efectos alergénicos o tdxicos,

— enfermedades en animales y plantas, incluso efectos toxicos, y en su caso, alergénicos,

— efectos en la dindmica de poblaciones de especies en el entorno receptor y la diversidad genética de cada una de esas poblaciones,

— susceptibilidad alterada respecto a patdgenos que faciliten la difusion de enfermedades infecciosas y/o que creen nuevos reservorios o
vectores,

— disminucion de la eficacia de tratamientos médicos, veterinarios o de proteccién fitosanitaria, profildcticos o terapéuticos, por
ejemplo, mediante la transferencia de genes que confieran resistencia a los antibidticos utilizados en medicina humana o veterinaria,

— efectos en biogeoquimica (ciclos biogeoquimicos), en particular el reciclado del carbon y del nitrogeno mediante cambios en la
descomposicion del material orgdnico del suelo.

En los anexos IIl A y IIl B de la Directiva 2001/18/CE se dan ejemplos de estos los efectos potencialmente adversos.

Muchos de los peligros (caracteristicas perjudiciales) que pudieran dar lugar a efectos adversos estardn relacionados con el
gen o genes concernidos, introducidos deliberadamente en el OMG y con la proteina o proteinas correspondientes que
son expresion de estos genes. Los efectos adversos adicionales (por ejemplo, efectos pleiotrépicos) podrian ser el resultado
del método utilizado para crear los transgenes y de la localizacién de la construccion en el genoma del OMG en el que se
hubieran insertado aquéllos. En caso de transferencia de mds de un transgen a un receptor, o de transferencia de un
transgen a un OMG, tiene que tenerse en cuenta la interaccién potencial de los diferentes transgenes, teniendo presentes
los potenciales efectos epigenéticos o reguladores.
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Si bien es importante determinar el peligro de forma tan precisa como sea posible, en muchos casos serd oportuno
considerar también el peligro de los factores que se exponen a continuacién, y especificar a continuacion tal peligro a
efectos de la ERMA [por ejemplo, si, en un caso especifico se determinara un potencial de riesgo de efectos adversos para
la salud humana (alergenicidad o toxigenicidad), éste deberfa considerarse separadamente en la ERMAJ.

Si el OMG entrafiara un peligro, éste estard siempre presente, debiendo considerarse como una propiedad inherente. Los
peligros pueden traducirse (con un cierto grado de probabilidad, véase la fase 3) en unas consecuencias (negativas), y estas
consecuencias pueden, a su vez, revestir distintos grados de importancia (fase 2). Finalmente, debe hacerse un resumen de
los peligros individuales que entrafia cada OMG.

Sin embargo, en este estadio de la ERMA sé6lo es necesario considerar cuédles son los peligros introducidos por la
modificacién genética que podrian dar lugar a efectos adversos. La fase 1 proporciona la base cientifica para las siguientes
fases de la ERMA. Ya en esta fase es fundamental determinar el nivel especifico de incertidumbre cientifica ligado a cada
peligro potencial, con el fin de tenerlo en cuenta en fases posteriores.

Los efectos adversos pueden ocurrir directa o indirectamente a través de mecanismos que pueden incluir:
— La propagacion de los OMG en el medio ambiente

Los canales de distribucién muestran el posible camino que pueden seguir el OMG o el peligro potencial para entrar
en el medio ambiente y una vez dentro de €l (por ejemplo, toxicidad humana: inhalaciéon de microorganismos o
proteinas toxicas).

El potencial de difusion de un OMG en el medio ambiente dependerd de diversos factores, por ejemplo:

— su salud bioldgica (OMG disefiados para unos mejores resultados en el entorno considerado, merced a la expresion
de rasgos que fomentan la competitividad en entornos naturales; cambio cualitativo y cuantitativo en la composi-
cién de los ingredientes; OMG resistentes a la accion de la seleccion natural, por ejemplo, las enfermedades, o las
presiones abidticas, tales como el calor, el frio, la salinidad; produccion de sustancias antimicrobiales en microor-
ganismos),

— las condiciones de liberacion intencional o comercializacién (especialmente el drea donde se produzca la liberacién
y la escala, es decir, el nimero de OMG liberados),

— la posibilidad de liberacién intencional o comercializacién, o de liberaciones no intencionales en el medio
ambiente (por ejemplo, OMG destinados a la transformacién),

— los canales de dispersion de material viable (por ejemplo, semillas, esporas, etc.), a través del viento, el agua, los
animales, etc,

— consideraciones del entorno particular (especificidades locales o regionales): para hacer posible una evaluacién
lugar por lugar o regién por regién, podria ser clasificar los datos por hébitats, de forma que se reflejen los
distintos aspectos de los OMG en relacién con el entorno receptor (por ejemplo, ficheros boténicos sobre la
presencia de parientes silvestres de plantas OMG susceptibles de cruzamiento en distintos hdabitats agrarios o
naturales de Europa).

Serfa también importante evaluar el tiempo que un OMG particular o un determinado néimero de OMG de una cierta
especie pueden normalmente sobrevivir, y la facilidad con que pueden diseminarse y establecerse en una variedad de
hébitats. Habrd que tener presentes también las formas reproductiva, latente y de supervivencia de, por ejemplo:

— las plantas: viabilidad del polen, las semillas y las estructuras vegetativas,

— los microorganismos: viabilidad de las esporas como forma de supervivencia, y potencial de los microorganismos
de pasar a un estado de viabilidad aunque no de cultivabilidad.

El potencial global de dispersién puede variar considerablemente (segtin las especies, la modificacién genética y el
entorno receptor, valgan como ejemplos el cultivo de plantas en el desierto o la cria de peces en el mar).

— La transferencia del material genético insertado a otros organismos, o al mismo organismo, tanto si estd genéticamente modificado
0 no

Un peligro potencial podria llevar a la aparicion de efectos adversos merced a la transferencia de genes dentro de una
especie o entre especies diferentes (transferencia genética vertical u horizontal). La velocidad o amplitud de la
transferencia genética a otras especies (sexualmente compatibles, tratdindose de organismos superiores) dependerd, por
ejemplo, de:

— las propiedades reproductoras del propio OMG, incluidas las secuencias modificadas,

— las condiciones de liberacién, y otras consideraciones medioambientales particulares tales como el clima (por
ejemplo, el viento),

— las diferencias en la biologfa de reproduccion,

— las practicas agricolas,

— la disponibilidad de individuos susceptibles de cruzamiento,

— los vectores de transporte y polinizacién (por ejemplo, insectos o pdjaros, animales en general),
— la disponibilidad de un hospedador, en el caso de los pardsitos.

La aparicién de efectos adversos especificos a través de la transferencia genética podria estar vinculada con el nimero
de OMG liberados. Incluso teniendo en cuenta consideraciones de proporcionalidad, unos campos de plantas
transgénicas de gran tamafio pueden dar lugar a potenciales de transferencia genética radicalmente diferentes de los de
campos mds pequefios. Por otro lado, es muy importante disponer de informacién cualitativa y cuantitativa sobre la
existencia de individuos susceptibles de cruzamiento o de hospedamiento (a una distancia razonable, tratindose de
plantas).
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En el caso de plantas superiores o de animales, han de hacerse diferentes distinciones acerca de la transferencia
genética segiin ésta se lleve a cabo con la misma especie, con especies emparentadas de forma estrecha, de forma
lejana, o con especies no emparentadas.

En el caso de los microorganismos, la transferencia genética horizontal desempefia un papel mds importante. Cierto
tipo de material genético puede ser transferido mds ficilmente a través de organismos estrechamente emparentados
(por ejemplo, a través de plasmidios o fagos). El crecimiento potencialmente rdpido de los microorganismos puede
permitir una transferencia genética relativamente mds facil que otros organismos superiores.

La transferencia de transgenes puede llevar, después de un cierto tiempo, a una poblacién mixta de OMG o a distintas
combinaciones de genes y plantas que pueden dar lugar a un sistema complejo de efectos (adversos) particularmente
duradero. Este se hard tanto mds complejo cuanto mds material transgénico sea transferido a una determinada
poblacién (es el caso del amontonamiento de genes).

En algunos casos el método de la modificacién genética podria modificar el potencial de transferencia genética, como
en el caso de los plasmidios no integradores o los vectores virales. El método de la modificacion genética podria
también disminuir el potencial de transferencia (por ejemplo, transformacién del cloroplasto).

La transferencia genética podria provocar la persistencia del material genético introducido en poblaciones naturales.
Que un OMG tenga potencial de transferencia genética no constituye necesariamente un riesgo intrinseco ni un
cambio de la capacidad de supervivencia o establecimiento, ni es necesariamente causa de efectos adversos. Esto
dependerd del material genético insertado, de la especie y del entorno receptor, incluidos los receptores potenciales.

Inestabilidad fenotipica y genética

Hay que considerar la medida en que la (in)estabilidad genética puede dar lugar a una (in)estabilidad fenotipica y
convertirse en un peligro potencial. La inestabilidad genética de la modificacién puede llevar en algunos casos a una
vuelta al fenotipo silvestre. También deben tener en cuenta otros casos, tales como:

— cuando en una linea de plantas transgénica que contiene mds de un transgen, el proceso de segregacion
subsiguiente hace que dichos transgenes se dividan en la progenie, podrian surgir plantas con menos transgenes
pero con nuevos fenotipos,

— cuando, debido a la inestabilidad (fruto a su vez de la construccién de una determinada mutacién), los mutantes
atenuados recuperan su virulencia,

— cuando la duplicacién de transgenes lleva a un silenciamiento de los genes,
— cuando el niimero de copias es muy alto,

— cuando la reinsercién de elementos susceptibles de transposicién resulta en nuevos fenotipos debido a la
inactivacion del transgen a causa de la inserciéon de elementos genéticos moviles,

— cuando el nivel de expresion del transgen es alto (por ejemplo, una expresion muy baja de una sustancia téxica), la
inestabilidad genética del elemento o elementos reguladores podria resultar en una mayor expresién del transgen.

La interaccién con el medio ambiente durante el cultivo podria desembocar en una inestabilidad del fenotipo, por lo
que en la ERMA deberdn tenerse en cuenta los efectos de los factores medioambientales y agronémicos sobre la
expresion de los transgenes.

Si la expresién del transgen se limita a un cierto compartimento del OMG (por ejemplo, un determinado tejido
vegetal), la inestabilidad de la regulacién podria llevar a una expresién del transgen en todo el organismo. En este
contexto, las sefiales de regulacion (por ejemplo, los promotores) desempefian un importante papel y deben ser
tenidas en cuenta.

También hay que tener presente la expresion del transgen en un determinado momento del ciclo de vida del
organismo, o bajo determinadas condiciones especificas.

En el OMG podrian haberse introducido transgenes especificos de infertilidad con el fin de hacerlo estéril (por ejemplo,
para evitar la transferencia y diseminacién de ciertos transgenes). La inestabilidad de los transgenes de infertilidad
podria resultar en la reactivacion de la fertilidad de la planta, permitiendo la dispersién de los transgenes, lo que podria
conllevar efectos adversos.

La estabilidad de los diferentes transgenes, y no sélo del OMG primario, sino de toda su progenie, es de importancia
fundamental, especialmente en los efectos a largo plazo.

Interacciones con otros organismos (aparte del intercambio de material genético/polen)

Es necesario analizar cuidadosamente las posibles interacciones con otros organismos, incluidos otros OMG, teniendo
en cuenta la complejidad de las interacciones multitréficas. Entre las interacciones potencialmente peligrosas de forma
directa, que podrian ser causa de efectos adversos estin, por ejemplo, las siguientes:

— exposicién de personas (por ejemplo, agricultores, consumidores),

— exposicién de animales,

— competencia por recursos naturales tales como el suelo, el espacio, el agua, la luz,
— desplazamiento de las poblaciones naturales de otros organismos,

— emision de sustancias toxicas,

— diferentes pautas de crecimiento.

En general, si la salud bioldgica es potenciada por la modificacién genética, el OMG puede invadir nuevos entornos y
sustituir especies existentes. A menudo la aparicion de efectos adversos especificos estd proporcionalmente vinculada a
la envergadura de la liberacién.
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— Cambios en la gestion y también, en su caso, en las prdcticas agricolas.

La importancia de los cambios en los sistemas de gestién como consecuencia inevitable de una liberacién intencional
de OMG debe ser evaluada tomando como base los procedimientos existentes. Los cambios en la gestién agricola
podrian, por ejemplo, afectar a:

— las técnicas de siembra, plantacion, crecimiento, recoleccion y transporte (por ejemplo, cultivo en parcelas grandes
o pequefias), la planificacion,

— la rotacién de cultivos (por ejemplo, siembra de la misma especie cada afio o cada cuatro afios),

— el control de plagas y enfermedades (por ejemplo, tipo de insecticida y dosis, tratindose de vegetales, o de
antibidticos, tratdindose de animales, medidas alternativas a los mismos),

— el control de la resistencia (por ejemplo, tipos de herbicidas y dosis, tratdindose de plantas tolerantes a los
herbicidas, o modificaciones en el control bioldgico a través de proteinas Bt, impacto de los virus),

— el aislamiento en sistemas agrarios terrestres o acudticos (por ejemplo, distanciamiento de los cultivos, o eficacia
del aislamiento de piscifactorias),

— las practicas agrarias (agricultura de OMG y agricultura no transgénica, incluida la agricultura ecoldgica),

— la gestién de sistemas no agrarios (por ejemplo, distanciamiento de los habitats naturales y las zonas de plantacién
de OMG).

4.2.2. Fase 2: Evaluacién de las consecuencias potenciales de cada efecto adverso, en caso de producirse
Deberd evaluarse la magnitud de las consecuencias de cada efecto adverso potencial

Aparte de la probabilidad de que se produzcan las caracteristicas perjudiciales potenciales (véase el punto 4.2.3, fase 3), la
evaluacion de la magnitud de las consecuencias constituye una parte importante de la evaluacién del riesgo. La magnitud
es la amplitud con que se producirdn las consecuencias de los peligros potenciales derivados de los OMG destinados a ser
liberados intencionalmente o comercializados.

La magnitud debe entenderse en relacién con la situacién de referencia; normalmente estard influenciada por:
— la construccién genética,

— cada efecto adverso identificado,

— el niimero de OMG liberados (escala),

— el entorno en el que se pretende liberar el OMG (o los OMG),

— las condiciones de liberacién, incluidas medidas de control,

— la combinacién de los anteriores factores.

Para cada efecto adverso identificado serd necesario evaluar las consecuencias sobre otros organismos, poblaciones,
especies o ecosistemas expuestos al OMG. Esto requiere un conocimiento detallado del medio ambiente en el que se
pretende liberar el OMG (region, lugar) y el procedimiento de liberacion. Las consecuencias podrin clasificarse en
categorfas que irfan desde «nsignificantes» o exiguas y autolimitadas hasta «significativas» o importantes, bien porque
tengan unos efectos adversos graves o inmediatos o porque produzcan unos efectos adversos permanentes o a largo
plazo.

En términos cuantitativos la magnitud deberd calificarse, cuando sea posible, segiin los términos «significativa», «mode-
rada», «escasa» o «insignificante». En algunos casos no es posible identificar un efecto adverso en un entorno particular. En
tales casos, el riesgo asociado con dicho efecto adverso podria calificarse de entrada como «insignificante» o exiguo.

A continuacién se sugieren algunos ejemplos que, desde un punto de vista muy general, podrian ser dtiles e ilustrativos.
No se pretende que sean definitivos o exclusivos, pero pueden orientar sobre las consideraciones que hay que barajar al
sopesar las consecuencias.

— «Consecuencias significativas» son los cambios importantes en la poblacién de una o mds especies de otros orga-
nismos, incluidas especies en peligro o especies beneficiosas, a corto o largo plazo. Entre estos cambios podrian
incluirse el enrarecimiento o la erradicacién total de una especie, con la consecuencia de efectos negativos sobre el
funcionamiento del ecosistema o de otros ecosistemas relacionados. Probablemente estos cambios no podrian
invertirse facilmente, y la recuperacion del ecosistema anteriormente existente podria ser muy lento.

— Las «consecuencias moderadas» serfan cambios significativos en la densidad de poblacién de otros organismos, pero no
de forma que pudiera acarrear la erradicacién total de una especie o un efecto significativo sobre una especie en
peligro o una especie beneficiosa. Podrian incluirse los cambios significativos pasajeros en la poblacién, siempre que
sean reversibles. Podrian producirse efectos a largo plazo, siempre que no afecten grave y negativamente al funciona-
miento del ecosistema.

— «Consecuencias escasas» serian los cambios no significativos en la densidad de poblacién de otros organismos pero sin
provocar una erradicacién total de ninguna poblacién o especie de otros organismos, y sin efectos negativos en el
funcionamiento del ecosistema. Los tnicos organismos que podrian verse afectados, a corto o largo plazo, serfan
especies que no estdn en peligro o especies no beneficiosas.

— Habria que entender por «consecuencias insignificantes» aquellas que no producen cambios significativos en ninguna
poblacién del entorno ni en el funcionamiento de ningdn ecosistema.
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Los elementos que se consideran mds arriba se refieren més bien a los efectos adversos que pueden producir los OMG
sobre las poblaciones, aunque en algunos casos serfa mds oportuno considerar los efectos probables sobre organismos
individuales. Un solo peligro potencial podria producir mds de un efecto (adverso), y las magnitudes de distintos efectos
adversos podrian ser diferentes. Los efectos adversos de un peligro potencial nico sobre la salud humana o los hébitats
agrarios y naturales podrian variar.

Las consecuencias potenciales podrian resumirse de forma que recojan todas las entidades ecoldgicas potencialmente
afectadas (por ejemplo, especies, poblaciones, niveles tréficos, ecosistemas), incluidos los efectos potenciales y el nivel de
incertidumbre.

4.2.3. Fase 3: Evaluacién de la probabilidad de ocurrencia de cada efecto adverso potencial identificado

Un factor importante para evaluar la presuncién o probabilidad de que se produzcan efectos nocivos lo constituyen las caracteristicas
del entorno en el que debe liberarse en principio el o los OMG, y la manera en que se efectile la liberacion.

Aparte de la magnitud de las consecuencias de los peligros potenciales (véase el punto 4.2.2, fase 2), la evaluacién de la
probabilidad de que se produzcan efectos adversos constituye otra parte importante de la evaluacién del riesgo. Esta fase
consiste en estimar como es de probable que se produzcan efectivamente los efectos adversos. En algunos casos debe
analizarse tanto la probabilidad como la frecuencia. Como en la fase 2 (evaluacion de las consecuencias potenciales de
cada efecto adverso, si se produce), para la determinacién de la probabilidad hay que tener en cuenta, aparte del peligro en
si, el nimero de OMG, el entorno de recepcion y las condiciones de liberacién. Las condiciones climadticas, geograficas, del
suelo y demogrificas, y los tipos de flora y fauna del entorno potencialmente receptor, son factores fundamentales que
hay que tener presentes.

Por lo que se refiere a la capacidad de supervivencia, y aparte de las medidas de gestién del riesgo previstas para la
liberaci6n intencional o comercializacion, es conveniente evaluar la proporcién de OMG que probablemente sobrevivira.
Tratindose de la posibilidad de transferencia genética, deberd analizarse el niimero probable y la amplitud prevista de tal
fenémeno. Si el OMG tuviera caracteristicas patdgenas o toxicas, deberd evaluarse la proporcién de organismos objeto de
la investigacién susceptibles de ser afectados en el medio ambiente.

La probabilidad de realizacién de un efecto dependerd también de las medidas especificas de gestion del riesgo que
pudieran evitar la realizacién de este dltimo (por ejemplo, imposibilidad de dispersion del polen debido a la destruccién
de las inflorescencias).

La probabilidad relativa de las consecuencias de cada efecto adverso identificado no podrd probablemente medirse
cuantitativamente, pero puede ser clasificada segtin los términos «significativa», «moderada», «escasa» o «insignificante».

Los elementos que se consideran mds arriba se refieren mds bien a los potenciales efectos adversos que pueden producir
los OMG sobre las poblaciones, aunque en algunos casos serfa mds oportuno considerar los efectos probables sobre
organismos individuales. Un solo peligro potencial podria producir mds de un efecto (adverso), por lo que la probabilidad
de distintos efectos adversos podrian ser también diferentes. Los efectos adversos de un peligro potencial inico sobre la
salud humana o los hébitats agrarios o naturales podrian variar.

Las consecuencias potenciales podrian resumirse de forma que recojan todas las entidades ecoldgicas potencialmente
afectadas (por ejemplo, especies, poblaciones, niveles tréficos, ecosistemas), incluidas medidas en relacion con los efectos
potenciales y el nivel de incertidumbre.

4.2.4. Fase 4: Estimacion del riesgo planteado por cada caracteristica identificada del o de los OMG

En la medida de lo posible deberd hacerse una estimacion del riesgo para la salud humana o el medio ambiente que plantee cada
caracteristica identificada del OMG que tenga potencial de efectos adversos, con arreglo al estado actual de conocimientos, combinando
la presuncién de que se produzca el efecto adverso y la magnitud de sus consecuencias, en caso de producirse.

Sobre la base de las conclusiones alcanzadas en las fases 2 y 3, deberd hacerse una estimacion del riesgo de efectos
adversos para cada peligro que se hubiera determinado en la fase 1. Una vez mads, puede suceder que la evaluacién
cuantitativa no sea posible. En la evaluacién de cada peligro potencial hay que tener en cuenta:

— la magnitud de las consecuencias («significativa», «moderada», «escasa» o «nsignificante»),
— la probabilidad de los efectos adversos («significativa», «moderada», «escasa» o «insignificante»),

— tratdndose de un peligro que entrafia mds de un efecto adverso, la magnitud y la probabilidad de cada uno de ellos
individualmente.

Cada OMG deberd ser estudiado caso por caso, Cualquier intento de cuantificacion de lo anteriormente expuesto debe
emprenderse con gran prudencia. En un caso, por ejemplo, una magnitud significativa en cuanto a las consecuencias de
un efecto adverso, combinada con una probabilidad insignificante de que éste se verifique, podria arrojar como conclusién
un riesgo insignificante, en lugar de un riesgo significativo. El resultado dependerd de las circunstancias del caso y de la
ponderacion de algunos factores por parte del notificador, todo lo cual deberd consignarse claramente y justificarse en la
ERMA registrada.
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La incertidumbre global de cada riesgo identificado debe determinarse, incluyendo en la documentacion, por ejemplo, los
siguientes elementos:

— los supuestos y extrapolaciones que se hubieran utilizado en los distintos niveles de la ERMA,
— las distintas evaluaciones y premisas cientificas,

— los factores de incertidumbre,

— las limitaciones conocidas de las medidas paliativas,

— las conclusiones que pueden extraerse de los datos.

Aunque la ERMA debe basarse en resultados cuantificables, es probable que muchos de los resultados de la misma sean de
indole cualitativa. Sin embargo es necesario que, siempre que sea posible, los resultados de la ERMA sean relativos (por
ejemplo, en comparacion con ejemplos de referencia no MG), y ello aunque sean cualitativos.

4.2.5. Fase 5: Aplicacion de las estrategias de gestién a los riesgos de la liberacién intencional o de la comercializacién del o de los
OMG

Puede ser que la ERMA determine riesgos que requieran una gestién; por lo tanto, deberd definirse una estrategia de gestin del riesgo.

Antes de aplicar la gestion del riesgo, y por razones de cautela, serfa conveniente considerar la posibilidad de modificar las
condiciones de liberacion, a ser posible hasta que el riesgo sea insignificante. Por ejemplo, en el proceso de construccién
de genes deben evitarse elementos genéticos que pudieran dar origen a efectos adversos o no estén bien definidos. Si ello
no fuera posible, dichos elementos genéticos deberdn eliminarse del OMG en una etapa posterior, con anterioridad a su
liberacién intencional o comercializacion.

Esto se llevarfa a cabo en las fases 1 a 4. La gestion del riesgo debe mantener bajo control un riesgo identificado y atender
a los factores de incertidumbre. Las medidas de salvaguarda deben guardar proporcién con el nivel de riesgo y con el de
incertidumbre. Cuando en un momento posterior exista mas informacion, la gestion del riesgo deberd modificarse de
forma correspondiente.

Si se pretende que la gestion se traduzca en una reduccion real del riesgo, las medidas deben ir especialmente encaminadas
a tal fin. Por ejemplo, si existe el riesgo de que un gen tdxico para los insectos e insertado en un cultivo vegetal sea
transferido a una especie vegetal emparentada, deberdn tomarse medidas adecuadas de control, por ejemplo un aisla-
miento espacial o temporal frente a tales especies emparentadas, o traslado del lugar de liberacién a un drea en la que no
sea posible la exposiciéon a un riesgo especifico (por ejemplo, a una determinada especie de planta).

Entre las estrategias de gestién pueden incluirse las medidas de aislamiento en cada fase del manejo y utilizacion de OMG.
Puede utilizarse una amplia gama de medidas, incluidos distintos métodos de aislamiento reproductivo, barreras fisicas o
bioldgicas, limpieza de las mdquinas o contenedores que han estado en contacto con OMG, etc.

Los procedimientos de gestion del riesgo concretos dependerdn de los elementos siguientes:
— la utilizacién del OMG (tipo y escala de la liberacién intencional o comercializacion),

— el tipo de OMG (por ejemplo, microorganismos genéticamente modificados, plantas superiores anuales, plantas o
animales superiores con un ciclo de vida duradero, OMG con modificacién tnica o mdiltiple, uno o varios tipos de
OMG),

— el tipo general de hébitat (por ejemplo, estatus biogeoquimico, clima, disponibilidad de individuos susceptibles de
cruzamiento, tanto intra como inter especies, centros de origen, conexién de hdbitats distintos),

— el tipo de hdbitat agrario (por ejemplo, agricultura, silvicultura, cultivos acuéticos, dreas rurales, tamafio de los lugares,
namero de OMG diferentes),

— el tipo de hdbitat natural (por ejemplo, estatus de las zonas de reserva).

Debe llegarse a unas conclusiones claras sobre las consecuencias que pudiera suponer la gestién del riesgo, por ejemplo
las modificaciones que pudiera ser necesario realizar en el dmbito de la experimentacién, de las condiciones de
comercializacion, etc., y sobre la reduccién del riesgo prevista.

4.2.6. Fase 6: Determinacién del riesgo global del o de los OMG

Deberd realizarse una evaluacion del riesgo global del o de los OMG que tenga en cuenta cualquier estrategia de gestién de riesgo que
se proponga.

Sobre la base de la fase 4 y, si procediera, de la 5, deberd hacerse una evaluacion final del riesgo global, incluidas la
magnitud y la probabilidad de efectos adversos del OMG, partiendo de la combinacion de los riesgos derivados de cada
efecto adverso e incluidos los efectos acumulados de otros OMG. La evaluacién final debe ser expuesta en forma de
resumen de los riesgos globales derivados de la liberacion intencional o comercializacién, sin olvidar los factores de
incertidumbre.
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5. CONCLUSIONES ACERCA DEL IMPACTO POTENCIAL DE LA LIBERACION O COMERCIALIZACION DE
OMG SOBRE EL MEDIO AMBIENTE

Basdndose en las ERMA llevadas a cabo de conformidad con los principios generales y la metodologia recogidos en las secciones 3 y 4,
deberd incluirse en las notificaciones, cuando proceda, informacién sobre los puntos que figuran en las subsecciones D1 0 D2 del anexo
I de la Directiva 2001/18/CE, con el fin de facilitar la extraccién de conclusiones sobre el impacto potencial en el medio ambiente de
la liberacién o comercializacion de OMG.

La futura evolucién de la situacién, especialmente en el drea no vegetal, podria dar lugar a nuevas directrices sobre la
informaciéon que ha de incluirse en las notificaciones.

6. REVISION Y ADAPTACION

6.1. Revision y adaptacion de una ERMA

La ERMA no debe ser considerada inmutables. Debe ser revisada y actualizada regularmente, o quizd modificada para
atender a nuevos factores (de conformidad con los articulos 8 o 20 de la Directiva 2001/18/CE). Las revisiones deben
analizar la eficacia, rendimiento y precisién de la ERMA y de la evaluacién de riesgos, teniendo en cuenta la informacién
procedente de la investigacion, de otras liberaciones intencionales y de los datos de seguimiento. La tarea dependerd
también del nivel de incertidumbre que se hubiera determinado en la ERMA.

A partir de estas revisiones, la ERMA y la gestion del riesgo deberdn adaptarse y perfeccionarse segin convenga.

6.2. Revision y adaptacién de las orientaciones para las ERMA

La evolucion de la modificacion genética en el futuro podria hacer necesaria una adaptacién al progreso técnico del anexo
Il y de las presentes notas de orientacién. Una vez adquirida suficiente experiencia comunitaria sobre las notificaciones de
liberacién de OMG concretos en la Comunidad puede que sea conveniente diferenciar los requisitos de informacién
necesarios para diferentes tipos de OMG, por ejemplo, organismos unicelulares, peces o insectos, o para un uso particular
de OMG, como el desarrollo de vacunas (cuarto pérrafo del anexo III).

En la revision y adaptacion de las orientaciones para la ERMA deberdn también tenerse en cuenta, en su caso, la necesidad
de adaptacion al progreso técnico y la de desarrollo de nuevas orientaciones basadas en la experiencia, cuando ésta fuera
suficiente, en torno a la liberacion de determinados OMG en los ecosistemas, de acuerdo con los criterios establecidos en
el anexo V (apartado 1 del articulo 7 de la Directiva; véase también la experiencia adquirida y las pruebas cientificas
disponibles referentes a la seguridad para la salud humana y el medio ambiente de la comercializacién de determinados
OMG, apartado 2 del articulo 16).



