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ANEXO |

PRINCIPIOS QUE HAN DE SEGUIRSE PARA LA EVALUACION DEL RIESGO PARA LA SALUD HUMANA'Y EL MEDIO AMBIENTE NECESARIA PARA LA
REALIZACION DE ACTIVIDADES DE UTILIZACION CONFINADA DE ORGANISMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE

Este anexo describe en términos generales los elementos que se deberan tener en cuenta y el procedimiento
que se debera seguir para realizar la evaluacion del riesgo para la salud humana y el medio ambiente a la que
hace referencia el articulo 12 de este reglamento. Como complemento a este anexo deberan utilizarse las
notas de orientacion establecidas en la Decision 2000/608/CE de la Comision, de 27 de septiembre de 2000,
y cumplir cualesquiera otras disposiciones comunitarias que se aprueben en la materia, bien sean de
aplicacion directa o una vez que se produzca su incorporacion al ordenamiento interno.

A. ELEMENTOS DE EVALUACION

1.  Los siguientes efectos deberan considerarse potencialmente nocivos:
Enfermedades que afecten a las personas, incluidos los efectos alérgicos o téxicos.
Enfermedades que afecten a los animales o a los vegetales.
Efectos deletéreos debidos a la imposibilidad de tratar una enfermedad o de realizar una profilaxis
eficaz.
Efectos deletéreos debidos al establecimiento o a la diseminacion en el medio ambiente.
Efectos deletéreos debidos a la transferencia natural de material genético insertado a otros organismos.

2. Laevaluacién mencionada en el articulo 12 debera fundarse en lo siguiente:

a) Identificacion de cualquier efecto potencialmente nocivo y, en particular, aquellos que estén
relacionados con:
El organismo receptor.
El material genético insertado procedente del organismo donante.
El vector.
El organismo donante (si se utiliza durante la operacién).
El organismo modificado genéticamente resultante.

b)  Caracteristicas de la actividad.

¢) Gravedad de los efectos potencialmente nocivos.

d) Probabilidad de que se produzcan los efectos potencialmente nocivos
B. PROCEDIMIENTO

1. El primer paso en el proceso de evaluacion debe consistir en identificar las propiedades nocivas del
organismo receptor y, en su caso, del donante, asi como cualesquiera propiedades nocivas relacionadas
con el vector o con el material introducido, incluidas las alteraciones de las propiedades iniciales del
receptor.

2. De manera general, se consideraran apropiados para su inclusion en el tipo 1, tal como queda definido
en el articulo 12, Unicamente los organismos modificados genéticamente que presenten las siguientes
caracteristicas:

a) Que sea poco probable que el receptor u organismo de origen cause enfermedad en seres
humanos, animales o plantas (Unicamente animales y plantas pertenecientes al medio ambiente
que podria verse expuesto).

b)  Que la naturaleza del vector y del material incorporado sean tales que no transmitan al organismo
modificado genéticamente un fenotipo que pueda causar enfermedad en seres humanos, animales
o plantas (Gnicamente animales y plantas pertenecientes al medio ambiente que podria verse
expuesto), ni efectos deletéreos en el medio ambiente.

¢) Que sea poco probable que el organismo modificado genéticamente cause enfermedad en seres
humanos, animales o plantas (Unicamente animales y plantas pertenecientes al medio ambiente
que podria verse expuesto) y que sea poco probable que tenga efectos nocivos sobre el medio
ambiente.

3. Para tomar conocimiento de las informaciones necesarias a la puesta en préctica de este proceso, el
interesado podra tener en cuenta en primer lugar la legislacién comunitaria existente, en particular la
Directiva 90/679/CEE del Consejo, de 26 de noviembre de 1990, asi como la normativa que la
incorpora al ordenamiento juridico espafiol, en concreto el Real Decreto 664/1997, de 12 de marzo,
sobre la proteccion de los trabajadores contra riesgos relacionados con la exposicién a agentes
biolégicos durante el trabajo. También podran tomar en consideracion sistemas de clasificacion
nacionales o internacionales y sus versiones actualizadas conforme a los nuevos conocimientos
cientificos y el progreso técnico.

Estos sistemas se refieren a organismos naturales y, por consiguiente, se basan normalmente en la capacidad
de los organismos para causar enfermedades en seres humanos, animales o plantas y en la gravedad y
transmisibilidad de la enfermedad que pueden provocar. El Real Decreto 664/1997, de 12 de marzo, clasifica
los organismos, en tanto que agentes bioldgicos, en cuatro tipos de riesgo en funcion de sus efectos
potenciales en un adulto sano. Dichos tipos de riesgo pueden servir de orientacion para la clasificacion de las
actividades de utilizacion confinada en los cuatro tipos de riesgo mencionados en el apartado 1 del articulo
12. El interesado también puede tener en cuenta sistemas de clasificacion relativos a elementos patégenos
vegetales y animales. Los sistemas de clasificacion mencionados sélo proporcionan una indicacion
provisional del tipo de riesgo de la actividad y de las correspondientes medidas de confinamiento y control
necesarias.

4.  El proceso de identificacion de los riesgos, realizado con arreglo a los apartados anteriores de este
anexo, debe llevar a la determinacién del nivel de riesgo asociado con los organismos modificados
genéticamente.

5. A continuacion, debe realizarse la seleccion de las medidas de control y otras medidas de proteccién
con arreglo al nivel de riesgo asociado con los organismos modificados genéticamente, teniendo
también en cuenta:

a) Las caracteristicas del medio ambiente que pueda quedar expuesto a los organismos modificados
genéticamente (por ejemplo, la presencia en éste de fauna y flora conocidas que puedan verse
afectadas negativamente por los microorganismos empleados en la actividad de utilizacion
confinada).

b)  Las caracteristicas de la actividad (naturaleza, magnitud, etc.).

¢) Cualesquiera operaciones no normalizadas (por ejemplo, inoculacion de animales con organismos
modificados genéticamente, equipo que puede generar aerosoles).

La consideracion de los parrafos a) a c) para la actividad de que se trate puede incrementar, reducir o
mantener constante el nivel de riesgo asociado con los organismos modificados genéticamente segun se
establece en el apartado 6.

6. El andlisis efectuado conforme a los apartados anteriores conducira finalmente a la asignacion de la
actividad a uno de los tipos que se describen en el apartado 1 del articulo 12.

7.  Laclasificacién final de la utilizacién confinada se confirmara revisando la evaluacion contemplada en
el articulo 12.



