COMERCIALIZACION DE ORGANISMOSMODIFICADOS GENETICAMENTE O DE
PRODUCTOS QUE LOS CONTENGAN

SOLICITUD DE AUTORIZACION

N° DE EXPEDIENTE REGISTRO PR[ESENTACION EN LA | REGISTRO ENTRADA EN EL
ADMINISTRACION ORGANO/ORGANISMO COMPETENTE

DATOSDEL SOLICITANTE:
Nombrey apellidos 0 razdn socia del INEErESA0 (1) ...evvnneei e e e e

[0 =

EXPONE: (2)
Que desea solicitar Unaautorizacion Para COMEITIAIIZAN ........c.ccueuiriieeerceeiee ettt er et en e erebes

SOLICITA:

Que, previos los tramites oportunos, sea autorizada la COMERCIALIZACION DE ORGANISMOS MODIFICADOS
GENTICAMENTE O DE PRODUCTOS QUE LOS CONTENGAN, en |os términos establecidos en e Capitulo 111 del
Titulo 11 (y articulos concordantes) de la ley 9/2003, de 25 de abril, que establece € régimen juridico de la utilizacion
confinada, liberacion voluntaria y comercializacién de organismos modificados genéicamente, y en e Reglamento
aprobado por € Real Decreto 951/1997, de 20 de junio de 1997 (en cuanto sigue vigente), y en la restante Normativa
Naciond y Comunitaria de aplicaci on.

DOCUMENTACION QUE SE ACOMPANA (3) (4)
(Deadlar en Hoja 3):

ILMO. SR. DIRECTOR GENERAL DE CALIDAD Y EVALUACION AMBIENTAL
(Presidente del Organo Colegiado Interdepartamental competente)




HECHOS, RAZONES DE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION




DOCUMENTACION QUE SE ACOMPANA

O

0O o O O

Estudio técnico, que proporcionara los datos e informaciones especificados en los Anexos Il y IV dela
Directiva 2001/18/CE.

Resumen del expediente, g ustado al moded o establecido por la Decision 2002/812/CE del Consgo, de 3
de octubre.

Evaluacioén de riesgos que, en todo caso, contendra las conclusiones exigidas en la “seccién D” del Anexo
Il de la Directiva 2001/18/CE. (Existen unas notas de orientaddn establecidas en la Decision
2002/263/CE, complementarias a este anexo.)

Condiciones de comercializacion

Plan de Seguimiento (de conformidad con & Anexo VI dela Directiva 2001/18/CE). (Existen unas notas
de orientacién complementarias a dicho anexo establ ecidas seguiin la Decision 2002/811/CE).

Propuesta de Etiquetado y Envasado

Propuestadd periodo de duraci6n de la autorizacién

Informaci 6n sobre datos o resultados de otras liberaci ones del mismo OMG

Otra documentacion (indicar):




INSTRUCCIONES

(1): En caso de ser una personajuridica el solicitante, debera aportar escritura de constitucion de la Entidad y Poder de
firmante de lasolicitud (copialegalizada o bien origina y fotocopia simple para su cotej 0 en este Ministerio)

(2) Se especificaran los datos de la fabricacion o importacion de productos que contengan o consistan en organismos
modificados genéticamente y que pretendan comercializarlos por primera vez. Puede ampliarse en Hoja 2 y en otras hojas
compl ementarias.

(3) DOCUMENTACION REQUERIDA:
Debe estarse alo dispuesto en |a Normativa de gplicacion. (En las hojas siguientes se acompafia copia de los antes
referidos Anexos de |a Directiva 2001/18/CE).

PRESENTACION DE LA SOLICITUD

Una vez cumplimentada la solicitud, junto con la documentaci 6n requerida, se podré presentar en el Registro General del Ministerio de
Medio Ambiente (plaza de San Juan de la Cruz, s/n, 28071 Madrid) y en cualquiera de las demas dependencias contempladas en el
articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun, y con las precisiones establecidas en el Real Decreto 772/1999 de 7 de mayo que regula la presentacion de
solicitudes, escritos y comunicaciones ante la Administracién General del Estado, la expedicion de copias de documentos y devolucion
deoriginalesy el régimen de las oficinas de registro. Asi, entre otros:

e En los registros de cualquier Organo Administrativo, que pertenezca a la Administracion General del Estado o a la
Administracion de las Comunidades Auténomas.

* A travésdel Servicio de Correos.




ANEXO |1l DIRECTIVA 2001/18/CE

Ver procedimiento 130112 (ficha de modd o de solicitud)

ANEXO IV DIRECTIVA 2001/18/CE
INFORMACION COMPLEMENTARIA

En el presente Anexo se describe en términos generd es lainformaci 6n complementaria que debera aportarse en caso de
natificacion paralacomercializacion, asi como lainformacion exigida parae etiquetado del OMG como producto o
componente del producto gque se comercializay del OMG utilizado en operaciones que no se consideran comercializacion
en virtud del parrafo segundo del punto 4 del articulo 2. Se complementara con notas orientativas en lo re ativo por
giemplo aladescripcion del uso previsto para d producto, que deberdn ser conformes a procedi miento establecido en €
apartado 2 dd articulo 30. El etiquetado de | os organi smos exceptuados contemplado en € articulo 26 se establecera
mediante la formulacién de las adecuadas recomendaciones y restri cciones de su uso:

A. Enlanatificacién de comercializacion de un OMG como producto o componente de un producto, deberd aportarse,
ademés delaexigidaen & Anexo Ill, la siguiente informacion:

1. Las propuestas de nombres comerciaes paralos productos, |os nombres de los OM G que contengan, asi como
cudquier identificacion especifica, nombre o codigo empl eado por € natificador paraidentificar d OMG. Unavez
concedidala autorizacion, deberan aportarse ala autoridad competente todos | os nuevos nombres comerciales.

2. El nombrey la direccién compl eta de la persona domiciliada en la Comuni dad responsabl e de la comercializacion, sea
el fabricante, el importador o € distribuidor.

3. El nombrey ladireccion completadel o de los suministrador(es) de las muestras de contral.

4. Ladescripcién de como se prevé que se utilice el producto y el OMG como producto o componente del producto.
Deberan resaltarse las diferencias de uso 0 gestion de OMG en comparacion con productos similares no modificados
genéticamente.

5. Ladescripcion dela(s) zona(s) geogréfica(s) y delos tipos de entorno en que se prevé @ uso del producto dentro de la
Comunidad, incluida, cuando sea posible, una estimacién dela escala de su uso en cada zona.

6. Las categorias de usuarios previstas para e producto, como por g emplo industria, agricultura o artesania, consumo por
parte del publico en general.

7. Lainformacion sobre la modii ficacion genética efectuada con €l fin de consignar en uno o varios registros
modificaciones realizadas en organismos, que puedan emplearse para detectar e identificar productos con OM G concretos
afin defacilitar € control y lainspeccidn post-comercializacién. Estainformaci 6n deberdincluir, en su caso, € depdsito
de muestras del OMG o de su material genético ante laautoridad competente, asi como detalles de las secuencias de

nucl eétidos u otro tipo de informacién necesaria paraidentificar € producto con OMG y su progenie, por gemplo la
metodol ogia para detectar e identificar € producto con OMG, incluidos los datos experi mentales que demuestren la
especificidad de la metodologia. Deberd identificarse lainformacion que no deba figurar, por mativos de
confidenciaidad, en la parte del registro accesible a plblico.

8. La propuesta de etiquetado, sobre una etiqueta o en un documento adjunto, que debe incluir, d menos en formade
sintesis, un nombre comercia para€ producto, la mencion "este producto contiene organismos modificados
genéticamente”, & nombre del OMG y lainformacién aque se refiere e punto 2 de laseccion A. El etiquetado debera
indicar lamanera de acceder alainformacion recogida en laparte del registro accesible a publico.

B. Como complemento de lo estipulado en laseccidn A, deberd aportarse, conforme alo dispuesto en d articulo 13 dela
presente Directiva, la siguiente informaci én:

1. Las medidas que deberan tomarse en caso de liberacién involuntaria o utili zaci6n incorrecta del producto.

2. Lasinstrucciones especificas 0 recomendaciones para su almacenamiento y manipulacion.

3. Las instrucci ones especificas parael control e informacion a notificador, y, en su caso, ala autoridad competente, de
tal manera que se informe efi cazmente a las autori dades competentes de cual quier efecto adverso. Estas instrucciones
deberan ser compatibles con laseccion C del Anexo VII.

4. Las propuestas de restri cciones para la utilizacion aprobadadel OMG, por g emplo dénde puede utilizarse € producto
y con qué fines.

5. El envasado propuesto.

6. Una estimacion de la produccién interior y/o de laimportacion ala Comunidad.

7. Una propuesta de etiquetado complementario, que podraincluir, a menos en formade sintesis, lainformacion a que se
refieren lospuntos 4y 5 delaseccion A y los puntos 1, 2, 3y 4 de laseccion B.



