DIRECCION GENERAL PRODUCCIONES Y

MINISTERIO DE MERCADOS AGRARIOS

AGRICULTURA, PESCA

Y ALIMENTACION SUBDIRECCION GENERAL DE MEDIOS DE
PRODUCCION AGRICOLAS Y OEVV

NOTA INFORMATIVA SOBRE LA NOTIFICACION DE ACTIVIDADES DE
LIBERACION VOLUNTARIA CON ORGANISMOS MODIFICADOS
GENETICAMENTE (OMG), PRESENTADAS DE ACUERDO CON LA PARTE
B DE LA DIRECTIVA 2001/18/CE, DE 12 DE MARZO DE 2001, SOBRE LA
LIBERACION INTENCIONAL EN EL MEDIO AMBIENTE DE OMG.

1. ANTECEDENTES

El pasado 27 de marzo de 2021 entr6 en vigor el Reglamento (UE) 2019/1381,
de 20 de junio de 2019, sobre la transparencia y la sostenibilidad de la
determinacién o evaluacién del riesgo en la UE en la cadena alimentaria.

El objetivo de este Reglamento es reforzar los mecanismos de transparencia de
la evaluacion del riesgo a lo largo de la cadena alimentaria, mejorar la
cooperacion cientifica con la EFSA, asi como mejorar los procedimientos de
comunicacién del riesgo

En aplicacion de este Reglamento, la Comision Europea y la EFSA han
desarrollado distintos instrumentos entre los que se encuentra el sistema E-
submission Food Chain platform (ESFC).

La Comisién Europea ha anunciado que la presentacion de notificaciones de
actividades de liberacion voluntaria de OMG correspondientes con la parte B
sera integrada en el sistema ESFC desde el 3 de octubre de 2022.
https://food.ec.europa.eu/plants/genetically-modified-organisms/gmo-authorisation/field-
trials en.

Mediante esta Nota, se informa a los operadores sobre las nuevas obligaciones
para la presentacion de notificaciones a través del sistema ESFC.

2. OBLIGACIONES DE LOS OPERADORES PARA REALIZAR
NOTIFICACIONES DE ACTIVIDADES DE LIBERACION VOLUNTARIA
CON ORGANISMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE (OMG)
PRESENTADAS DE ACUERDO CON LA PARTE B DE LA DIRECTIVA
2001/18/CE

Desde el 3 de octubre de 2022, sera obligatorio que los operadores realicen la
comunicacién de las actividades de liberacion voluntaria con OMG (PARTE B) a
través del E-submission Food Chain platform de la Comision Europea. El
acceso a esta plataforma se puede realizar a través del siguiente enlace:

https://webgate.ec.europa.eu/esfc/



https://food.ec.europa.eu/plants/genetically-modified-organisms/gmo-authorisation/field-trials_en
https://food.ec.europa.eu/plants/genetically-modified-organisms/gmo-authorisation/field-trials_en
https://webgate.ec.europa.eu/esfc/
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Esta notificacion debe realizarse en paralelo a la presentacion de la solicitud de
autorizacion través de la SEDE electronica del Ministerio de Agricultura, Pescay
Alimentacion, de acuerdo con el procedimiento ordinario.

Procedimientos de autorizacion de liberaciones voluntarias de OMG (miteco.gob.es)

Los operadores deberdn cumplir el siguiente procedimiento para comunicar el
SNIF a través del sistema ESFC:

1. El SNIF en espafiol se adjuntara a través de la SEDE electronica del
MAPA junto con el resto de la documentacion aplicable que deba ser
presentada en el marco de la actividad de liberacion voluntaria solicitada.
No sera necesario presentar el SNIF en inglés.

2. La Secretaria de la CNB revisara el SNIF aportado por el solicitante (en
espafiol):

a. En caso de que el SNIF esté correctamente cumplimentado se le
notificara al operador mediante correo electrénico para que pueda
notificarlo a través del sistema ESFC.

b. En el caso de que sea preciso realizar modificaciones, se notificara
esta circunstancia al interesado por escrito a través de la sede
electrénica. El operador debera presentar el SNIF con las
correspondientes modificaciones por sede electrénica para una
nueva revision. Si se ha procedido correctamente a la modificacion,
se comunicara esta circunstancia mediante correo electronico al
operador para que pueda notificarlo a través del sistema ESFC.

Importante: no se debera realizar la notificacion del SNIF a través del
ESFC antes de tener el correo de confirmacién de la CNB.

3. Tras obtener confirmacion por parte de la secretaria de la CNB, el
solicitante procedera a notificar en SNIF a través del ESFC.

4. El solicitante comunicara, mediante correo electronico al buzon
secretariacnb@miteco.es, el cédigo generado por la plataforma bajo la

denominacion “Application number”.

5. La Secretaria de la CNB procedera a su validacion en el sistema ESFC.


https://www.miteco.gob.es/es/calidad-y-evaluacion-ambiental/temas/biotecnologia/organismos-modificados-geneticamente-omg-/notificaciones-y-autorizaciones/proc_autorizacion.aspx
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Las notificaciones presentadas por el operador seguiran su tramitacion ordinaria
en la SEDE electrénica del MAPA.

3. INFORMACION PARA LOS OPERADORES SOBRE EL SISTEMA E-
SUBMISSION FOOD CHAIN PLATFORM (ESFC).

La Comision Europea y la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA)
han desarrollado tutoriales, videos y un manual de usuario sobre el
funcionamiento general de la plataforma ESFC, que puede consultarse en el
siguiente enlace:

https://ec.europa.eu/food/horizontal-topics/general-food-law/training-and-support es

En este enlacé se pueden consultar las instrucciones pare registrarse en el
sistema y otras utilidades basicas asi como un video tutorial especifico sobre la
presentacion de una notificacion de liberacion voluntaria de OMG de acuerdo
con la parte B de la Directiva 2001/18/CE.

4. CONSIDERACIONES FINALES
Esta nota podra actualizarse a la vista de la publicacion de nueva informacion

por parte de la Comision y la EFSA.

Madrid, a 31 de enero de 2023


https://ec.europa.eu/food/horizontal-topics/general-food-law/training-and-support_es

