8.5.90

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

Ne L 117/15

DIRECTIVA DEL CONSEJO
de 23 de abril de 1990

sobre la liberacién intencional en ¢l medio ambiente de organismos modificados
genéticamente

(90/220/CEE)

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la- Comunidad Econémica
Europea vy, en particular, su articulo 100 A,

Vista la propuesta de la Comisién (1),
En cooperacién con el Parlamento Europeo (2),
Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social (3),

Considerando que, de acuerdo con el Tratado, la interven-
cién comunitaria en materia de medio ambiente deberia
basarse en el principio de una actuacién preventiva;

Considerando que los organismos vivos liberados en el medio
ambiente - en cantidades grandes o pequefias, con fines
experimentales 0 como productos comerciales, pueden
reproducirse en el medio ambiente y atravesar fronteras
nacionales, afectando por tanto a otros Estados miembros;
que los efectos de dichas liberaciones en el medio ambiente
pueden ser irreversibles;

Considerando que la proteccién de la salud humana y del
medio ambiente exigen que se preste la atencidn debida al

control de los riesgos derivados de la liberaci6n intencional

en el-medio ambiente de organismos modificados genética-
mente (OMG);

Considerando que la disparidad entre las normas que estan
en vigor o en preparacién en los Estados miembros acerca de
la liberacién intencional en el medio ambiente. de OMG
puede crear condiciones desiguales de competencia de obs-
tdculos al comercio de productos que contengan tales
organismos y, por lo tanto, afectar al funcionamiento del
mercado comiin; que es, por ello, necesario aproximar la8
legislaciones de los Estados miembros al respecto;

Considerando que las medidas para la aproximacién de las
legislaciones de los Estados miembros que tengan por objeto
la consecucién y el funcionamiento del mercado interior

deberfan basarse, en la medida en que est4n relacionadas con -

la salud, la seguridad y-la proteccién ambiental y del
consumidor, .en un alto nivel de proteccién en toda la
Comunidad;

Considerando que es necesario garantizar la elaboracién
segura de productos industriales que contengan OMG;

(1) DO n° C 198 de 28. 7. 1988, p. 19; y
DO n° C 246 de 27. 9. 1989, p. S.

(2) DO n® C 158 de 26. 6. 1989, p. 225; y
DO n° C 96 de 17. 4. 1990.

(3) DO n® C 23 de 30. 1. 1989, p. 45.

Considerando que la presentey Directiva no deberia aplicarse
a los organismos obtenidos mediante determinadas técnicas
de modificacién genética que han venido siendo utilizadas
convencionalmente en varios usos y de los que se dispone de
una amplia experiencia de utilizacién segura;

Considerando que es necesario establecer procedimientos y
criterios armonizados para la evaluacién caso por caso de los
riesgos potenciales-derivados de la liberacién intencional de
OMG en el medio ambiente;

Considerando que antes de una liberacién deberia efectuarse
una evaluacién del riesgo para el medio ambiente;

Considerando que la liberacién intencional de OMG en fase
experimental es; en la mayorfa de los casos; un paso
necesario en el desarrollo de productos nuevos derivados de
OMG o que los contengan;

Considerando que la introduccién de OMG en el medio
ambiente deberia realizarse de acuerdo con el principio «paso
a paso»; que ello supone la reduccién del confinamiento de
los OMG'y que su liberacién se aumente de forma gradual,
paso a paso, pero s6lo en caso de que la evaluacién de las
etapas anteriores en términos de proteccién de la salud
humana y del medic ambiente revele que puede pasarse a la
siguiente etapa;

Considerando que no se debe contemplar la introduccién en
el mercado de ningun producto que contenga o esté com-
puesto de OMG y que esté destinado a. ser liberado -
intencionalmente, sin haberlo sometido previamente a prue-
bas satisfactorias en la fase de investigacién y desarrollo en
los ecosistemas que pudieran verse afectados por su utiliza-
cién;

Considerando que es necesario establecer un procedimiento
comunitario de autorizacién para la introduccién en el
mercado de productos que se compongan de OMG o los
contengan, siempre que el empleo-previsto de los productos
implique la liberacién intencional de los organismos-en el
medio ambiente;

Considerando que toda persona, antes de acometer una
liberacién intencional en el medio ambiente de un OMG o de
introducir en el mercado un producto que se componga de
OMG o que los contenga, siempre que el empleo previsto de
dicho producto implique su liberacién intencional en el
medio ambiente, deber4 cursar una notlfncamén a la autori-
dad nacional competente;

Considerando que dicha notificacién deberd contener un
expediente técnico informativo que incluya una evaluacién
completa de riesgos para el medio ambiente, asi como la
especificacién de medidas apropiadas de seguridad y de
actuacién en caso de emergencia y, en el caso de productos,
de instrucciones y condiciones de empleo prec1sas, asi como
un proyecto de etiquetado y envasado;
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Considerando que una vez cursada la modificacién, no se
podr4 llevar a cabo ninguna liberacién intencional de OMG
sin la previa aprobacién de la autoridad competente;

Considerando que ninguna autoridad competente deber4 dar
su aprobacién a menos que se haya probado que la liberacién
sea segura para la salud humana y el medio ambiente;

Considerando que podria estimarse adecuado consultar en
determinados casos a la poblacién sobre la liberaciéon
intencional de OMG en el medio ambiente;

Considerando que es adecuado que la Comisién, consultan-
do con los Estados miembros, establezca un procedimiento
para el intercambio de informacién sobre la liberacién
intencional de los OMG notificados con arreglo a la presente
Directiva;

Considerando que es importante seguir de cerca el desarrollo
y el uso de OMG; que deberia publicarse una lista de todos
los productos autorizados de conformidad con la presente
Directiva;

Considerando que, cuando se introduzca en el mercado un
producto que contenga OMG o una combinacién de los
mismos, y siempre que dicho producto haya sido debidamen-
te autorizado de conformidad con la presente Directiva, un
Estado miembro no podré prohibir, restringir o impedir,
basdndose en aspectos cubiertos por la presente Directiva, la
liberacién intencional del organismo contenido en dicho
producto en su -territorio siempre que se respeten las
condiciones indicadas:en la autorizacién; que deberia esta-

blecerse un procedimiento de salvaguardia, en caso de riesgo -

para la salud humana o el medio ambiente;

Considerando que las disposiciones de la presente Directiva
relativas a la comercializacién de productos no deberian
aplicarse a productos que contengan, o que estéri COmpuestos
de OMG que sean objeto de otros regulaciones comunitarias
que prevean valoraciones especificas del riesgo para el medio
ambiente similares a las-establecidas -en la presente Direc-
tiva;

Considerando que. debe crearse un Comité que asista a la
Comisién en relacién con los asuntos referentes a la ejecucion
de la presente Directiva y a su -adaptacién al progreso
técnico,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

PARTE A

Disposiciones generales

Articulo 1

1. El objetivo de la presente Directiva es el de aproximar
las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de
los Estados miembros y proteger la salud humana y el medio
ambiente:

— cuando se proceda a la liberalizacién intencional en el
medio ambiente de organismos modificados genética-
mente,

— cuando se comercialicen productos que. consistan-en o
‘contengan organismos modificados genéticamente desti-
nados a una ulterior liberacién intencional en el medio
ambiente.

2. ‘La presente Directiva no se aplicaré al transporte de
organismos modificados genéticamente - por ferrocarril,
carretera, vias navegables interiores, mar o aire.

Articulo 2
A efectos de la presente Directiva se entendera por:

1) Organismo, toda entidad bioldgica, capaz de reprodu-
cirse o-de transferir material genético.

2) El término organismo modificado genéticamente
(OMG) designa un organismo cuyo material genético ha
sido modificado de una manera que no acaece en el
apareamiento y/o la recombinacién naturales.

En los términos de esta definicién: -

i) 'La modificacién genética- tiene lugar al menos
mediante el uso de las técnicas que figuran en la
parte 1 del Anexo I A.

ii) No se considera que den lugar a modificaciones
" genéticas las técnicas que figuran en la parte 2 del
Anexo I A.

3) - El término liberacién intencional significa una introduc-
cién deliberada en el medio ambiente de un OMG o de
una combinacién de OMG sin que se hayan tomado
medidas de contencidn tales como barreras fisicas 0. una
combinacién de barreras fisicas junto con barreras
quimicas y/o biolégicas utilizadas para limitar su con-
tacto con la poblacién en general y el medio am-
biente.

4) El término producto designa un preparado que consiste.
en un OMG o en una combinacién de OMG o que los
contienen y-que se introduce en el mercado.

$) El término comercializacién significa el suministro o la
facilitacién a terceros:

6) El término notificacién designa la presentacién de
documentos que contengan la informacién requerida a la
autoridad competente de un Estado miembro. La perso-
na que lleve a cabo esta tarea se denominara «notifica-
dor». i

7). El término uso significa la liberacién intencional de un
producto que se ha comercializado. Las personas que
hagan este uso se denominaran’ «usuarios».

8) Evaluacidn del riesgo para el medio ambiente significa la
valoracién del riesgo para la salud humana y el medio
ambiente (que incluye plantas y animales), relacionado
con la liberacién de OMG o de productos que contengan
OMG.

Articulo 3
La presente Directiva no se aplicard a los organismos

obtenidos mediante las técnicas de modificacién genética que
se enumeran en el Anexo I B. .
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Articulo 4

1. Los Estados miembros garantizaran la adopcién de
todas las medidas adecuadas para evitar los efectos negativos
en la salud humana y en el medio ambiente que pudiere
resultar de la libéracién intencional o de la comercializacién
de los OMG.

2. Los Estados miembros designardn a la autoridad o
autoridades competentes responsables de que se cumplan las
exigencias de esta Directiva y sus Anexos.

3.  Los Estados miembros garantizaran que la autoridad
competente organice las inspecciones y demds medidas de
control de forma conveniente para asegurar el camplimiento
de la presente Directiva.

PARTE B

Liberacién intencional de OMG en el medio ambiente con
fines de investigacion y desarrollo o con cualquier otro
propésito distinto del de su comercializacion

Articulo 5

Los Estados miembros adoptaran las disposiciones necesa-
rias para garantizar que:

1) Toda persona, antes de llevar a cabo una liberacién
intencional de un OMG o de una combinacién de OMG
con fines de investigacién y desarrollo o con cualquier
otro propdsito distinto del de su comercializacién,
deber4 cursar una notificacion a la autoridad competen-
te, aque se refiere el apartado 2 del articulo 4, del Estado
miembro en cuyo territorio la liberacidn vaya a efec-
tuarse.

2) La notificacién incluird:

a) un expediente técnico que proporcione la informa-
cién establecida en el Anexo Il para evaluar los
riesgos previsibles, ya sean inmediatos o diferidos,
que el OMG o una combinacién de OMG pueda
representar para la salud humana o el medio ambien-
te, junto con los métodos empleados y las referencias
bibliograficas de los mismos, y que haga especial
hincapié enlo siguiente:

i) informacidn general, queincluyala informacién
relativa al personal y su formacién,
ii} informacién relativa a-los OMG,

iii) informacién relativa a las condiciones de libera-
ci6én y al medio ambiente receptor,

iv) informacién sobre la interaccién entre los OMG
y el medio ambiente,

v) informacidn sobre el seguimiento, el control, el
tratamiento de residuos y los planes de respuesta
en caso de emergencia.

b) Una declaracién en la que se evalden los efectos y
riesgos que los usos previstos de los OMG suponen
para la salud humana o el medio ambiente.

3)..La autoridad competente podra aceptar que las libera-
ciones experimentales de una combinacién de OMG enel
mismo lugar o del misme OMG en diferentes lugares con
la misma finalidad y dentro de un periodo limitado
puedan notificarse en un tnico documento de notifica-
cion.

4) - El notificador deber4 incluir en la notificacién informa-
cién sobre datos o resultados de liberaciones de los
mismos OMG o de la misma combinacién de OMG que
haya notificado anteriormente o esté notificando actual-
‘mente, ya sea dentro o fuera de la Comunidad.

El notificador podr4 asimismo hacer referencia a datos o
resultados de_ notificaciones anteriores cursadas por
otros notificadores, siempre que estos ultimos hayan
manifestado su conformidad por escrito.

5) - Enel caso de una liberacién posterior del mismo OMG o
de una‘combinacién de OMG previamente notificada
como parte del mismo programa de investigacion- se
exigir4 al notificador que curse una nueva notificacién.
En tal caso, el notificador podra hacer referencia a datos.
de notificaciones previas o a resultados de liberaciones
anteriores.

6) Enelcasode que se produza cualquier modificacién enla
liberacién intencional de OMG o de una combinacién de
OMG que pudiera tener consecuencias respecto a los
riesgos para la salud humana o el medio ambiente o bien
si se dispusiera de nueva informacién sobre dichos
riesgos, ya sea mientras la autoridad competente exami-
na la notificacién o después de que dicha autoridad haya
dado su autorizacién por escrito, el notificador deber4
inmediatamente:

a) - revisar las medidas especificadas en la' notifica-
cién,

b) informar dela modificacién a la autoridad compe-
-tente, con anterioridad o en cuanto se disponga de la
nueva informacién,

c) adoptarlas medidas necesarias para proteger la salud
humana_ y el medio ambiente.

Articulo 6

1. La -autoridad competente; tras acusar recibo de la
notificacién:

— examinard si es conforme con la presente Directiva, -
— evaluar los riesgos que representa la liberacién,

— har4 constar sus conclusions por escrito,
y, si fuere necesario,

— realizar4 cuantas pruebas o inspecciones sean necesarias
con:fines de control.

2.  La autoridad competente, después de tomar,en consi-
deracion, en su caso, cualquier observacién realizada por
otros Estados miembros con arreglo a las disposiciones del
articulo 9 debera contestar por escrito al notificador en un
plazo de 90 dias a partir de la fecha de recepcién de la
notificacién,



N°L117/18

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

8.5.90

bien

a) indicando su convencimiento de que la notificacién se
ajusta a la presente Directiva y que se puede proceder a la
liberacién; :

o bien
b) indicando quela liberacién no cumple los requisitos de la

presente Directiva y que, por lo tanto, se rechaza la
notificacién.

3. Para calcular el periodo de 90 dias mencionado en el
apartado 2, no se tomar4n en cuenta los periodos de tiempo
en los que la autoridad competente:

— haya debido esperar para obtener la informacién adicio-
nal que hubiera solicitado al notificador,

o

— haya recibido una encuesta o consulta publicas. de
conformidad con lo establecido en el articulo 7.

4.  Elnotificador sélo podra efectuar la liberacién cuando -

haya recibido la autorizacién escrita de la autoridad compe-
tente y de conformidad con cualquier condicién requerida en
dicha autorizacién.

5.  Sila autoridad competente considera que se ha adqui-
rido una experiencia suficiente en la liberacién de determi-
nados OMG, podr4 presentar a la Comisién una solicitud
para que la autorizacién de liberaciones.de tales tipos de
OMG se lleve a cabo mediante un procedimiento simplifica-
do..La Comisién, con arreglo al procedimiento que se
establece en el articulo 21, definir4 los criterios pertinentes y
adoptars la decisién correspondiente sobre cada solicitud de
autorizacién. Dichos criterios deberan basarse en el principio
de seguridad para la salud humana y el medio ambiente y en
los datos disponibles acerca de dicha seguridad.

6.  Silaautoridad competente llegara a disponer de nuevas
informaciones que pudieran tener consecuencias importantes
para los riesgos que plantea la liberacién, podré exigir al
notificador que modifique las condiciones.de la liberacién
intenciénal, o bien que suspenda o termine ésta.

Articulo 7

Cuando lo consideren pertinente, los Estados miembros
podrin establecer que grupos o el publico sean consultados
sobre cualquier aspecto de la liberacién intencional pro-
puesta.

Articulo 8

Una vez efectuada la liberacion, el notificador enviars a la
autoridad competente el resultado de la liberacién con
respecto a cualquier riesgo para la salud humana o el medio
ambiente,  con particular referencia a cualquier tipo de
producto que el notificador tenga intencién de notificar en
una etapa posterior.

Articulo 9

1. La Comisién establecerd un sistema de intercambio dé
la informacién contenida en las notificaciones. Las autori-
dades competentes enviaran a la Comisién un resumen de

cada notificacion recibida en un plazo de treinta dias a partir
del dia de su recepcién. El formato de dicho resumen ser4
establecido por la- Comisién con arreglo al procedimiento
establecido en el articulo 21,

2.  LaComisién remitird inmediatamente estos restimenes
a los demas Estados miembros que, en un plazo de treinta
dias, podrén solicitar mayor informacién o presentar obser-
vaciones bien a través de la Comisién, bien directamente.

3. La autoridades competentes informaran a los demas
Estados miembros y ala Comisién de la decisiones definitivas
adoptadas de acuerdo con lo dispuesto en el apartado 2 del
articulo 6.

PARTE C .

Comercializacién de productos que contengan OMG

Arﬁculo 10

1.  Sélo se autorizaré la comercializacién de productos
que contengan o se compongan de OMG cuando:

— se haya aprobado por escrido una notificacién con
arreglo ala Parte B o cuando se haya realizado un anilisis
de los riegos basado en los elementos descritos en dicha
Parte; '

— los productos se atengan a la legislacién comunitaria
pertinente sobre productos;

— los productos se atengan asimismo a los requisitos de esta
Parte, relativos a la evaluacién de los riesgos de la
liberacién para el medio ambiente.

2. Los articulos 11 a 18 de la presente Directiva no se
aplicardn a los productos regulados por una legislacién
comunitaria que establezca una evaluacidn especifica del
riesgo para el medio ambiente similar a la que se establece en
la presente Directiva.

3. A mis tardar doce meses después de la notificacion de
la presente Directiva, la Comisién, con arreglo al procedi-
miento que estipula el articulo 21, establecerd una lista-de la
normativa comunitaria relativa a los productos a los que se
refiere el apartado 2. Dicha lista serd objeto de una revisién
peri6dica v, si fuere necesario, revisada con arreglo a dicho
procedimiento.

Articulo 11

1.  Antesde comercializar un OMG o una combinacién de
OMG en forma de producto 0. como parte -del mismo, el
fabricante o el importador de la Comunidad deberan cursar
una notificacién a la autoridad competente del Estado
miembro en el que se vaya a comercializar por vez primera
dicho producto. Dicha notificacién incluiré:

— lainformacién requerida en el Anexo II, ampliada cuanto
sea necesario para tener en cuenta la diversidad de lugares
de uso del producto, incluida la informacién sobre datos
y resultados relativos al ecosistema que podria ser
afectado por el uso del producto, obtenidos de las
liberaciones de investigacién y desarrollo; y una evalua-
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cién de los riesgos para la salud humana y/o el medio
ambiente relacionados con los OMG o combinacién de
OMG contenidos en el producto, incluida la informacién
obtenida en la fase de investigacién y desarrollo acerca
del impacto de la liberacién sobre la salud humana y el
medio ambiente;

— las condiciones para la comercializacién dél producto,
incluidas las condiciones especificas de uso y manejo y
una propuesta de etiquetado y empaquetado, que deber4
comprender al menos los requisitos establecidos en el
Anexo III. ’

Si, sobre la base de los resultados de liberaciones notificadas
de conformidad con la Parte B de esta Directiva, o en virtud
de argumentos cientificos justificados y solventes, un notifi-
cador considera que la comercializacién y el uso de un

producto no presentan ningui riesgo para la salud humana .

y/ o el medio ambiente, dicho notificador podra proponer a

la autoridad competente la no aplicacién de uno o més

requistos del Anexo III B.

2.  El notificador deber4 incluir en su notificacién infor-
macién sobre datos o resultados de liberaciones del mismo
OMG o de la misma combinacién de OMG que el notificador
haya notificado o esté notificando y/o que haya efectuado o
efectuard tanto dentro como fuera de la Comunidad.

3.  Elnotificador podré asimismo hacer referencia a datos
o resultados de notificaciones anteriores presentadas por
otros notificadores, siempre que estos iltimes hayan dado su
conformidad por escrito.

4.  Se notificar4 por separado cada producto nuevo que,
aun -conteniendo o componiéndose del mismo OMG o
combinacién de OMG, tenga un uso diferente.

5.  El notificador sélo podra realizar la liberacién si ha
recibido la autorizacién por escrito de la autoridad compe-
tente de” acuerdo con el articulo 13, y cumpliendo los
requisitos que se le exijan en la autorizacién, incluida la
referencia a ecosistemas o medios determinados.

6.  Si se dispusiera de nueva informacién a propésito de--

los riesgos que el producto entraiia para la salud humana o el
medio ambiente, ya sea antes o después de la autorizacién
por escrito, el notificador debera:

— revisar inmediatamente las informaciones y los requisitos
especificados en el apartado 1,

— informar inmediatamente a la autoridad competente, y

— adoptar- inmediatamente las medidas necesarias para
proteger la salud humana y el medio ambiente.

‘Artt’culo 12

1. Al recibir la notificacién mencionada en el articulo 11
y tras acusar recibo de la misma, la autoridad competente
examinar4 si es conforme con la presente Directiva, prestan-

do especial atencién a la evaluacidn de riesgos para el medio
ambiente y a las precauciones recomendadas para el uso
seguro del producto. -

2. Como maximo 90 dias tras la recepcién de la notifi-
cacién, la autoridad competente:

a) bien remitird el expediente a la Comisién con un
dictamen favorable,

b) bien informari al notificador de que la liberacién
propuesta no cumple las condiciones de la presente
Directiva y que, por lo tanto, no queda autorizada.

3. Enel caso mencionado en la letra a) del apartado 2, el
expediente que se envie a la Comisidén deber4 incluir un
resumen dela notificacién acompafiado de una exposicidn de
las condiciones con arreglo a las cuales la autoridad compe-
tente se propone autorizar la comercializacién de produc-
to.

La Comisién determinari el contenido de dicho resumen con -
arreglo al procedimiento del articulo 21.

En particular, cuando la autoridad competente haya accedi-

- do, a petici6n del notificador y con arreglo a lo establecido en

el dltimo pérrafo del apartado 1 del articulo 11, a que no se
cumplan algunos de los requisitos del Anexo III B, informar4
de ello al mismo tiempo a la Comisién.

4.  Sila autoridad competente recibiera el tipo.de infor-
macién adicional con arreglo al apartado 6 del articulo 11,
informar4 ‘inmediatamente de ello a la Comisién y a los
demds Estados miembros. .

5. Paracalcular el periodo de 90 dias, mencionado en el
apartado 2, no se tomardn en cuenta los periodos de tiempo
que la autoridad competente haya debido esperar para
obtener la informacién adicional que hubiera solicitado al
notificador.

Articulo 13

1.  Alrecibo del expediente mencionado en el apartado 3
del articulo 12, la Comisién remitird inmediatamente dicho
expediente a las autoridades competentes de todos los
Estados miembros, junto con cualquier otra informacién que
haya obtenido de conformidad con la presente Directiva, y
comunicard a la autoridad competente encargada de remitir
dicho documento- la fecha de distribucién.

2.  Sien un plazo de sesenta dias a partir de la fecha de
distribucién mencionada en el apartado 1 ningin Estado
miembro hubiera manifestado objeciones, la autoridad:
competente. concederd su autorizacion por escrito a la
notificacién, de modo que el producto pueda comercializar-
se, e informar4 de ello a los dem4s Estados miembros y a la
Comisién.

3. En el caso de que la autoridad competente de otro
Estado miembro formulara una objecién, que habria de
motivarse, y las autoridades competentes en cuestién no
fueran capaces de llegar a un acuerdo dentro del plazo
previsto en el apartado 2, la Comisién tomar4 una decisién
de conformidad con el procedimiento previsto en el
articulo 21.
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4. Cuando la Comisién haya adoptado una decisién
favorable, la autoridad competente que recibié la notifica-
cién original dard su autorizacién por escrito a dicha
notificacién, de modo que el producto pueda ser comercia-
lizado, e informar4 de ello a los dem4s Estados miembros y a
la Comisidn. ‘

5.  Una vez que el producto haya sido autorizado por
escrito, podra ser usado sin notificacion adicional en todo el
territorio de la Comunidad siempre que se respeten estricta-
mente las condiciones especificas de uso y los entornos y/o
zonas geogrdficas estipuladas en dichas condiciones.

6. Los Estados miembros adoptaran todas las disposicio-
nes necesarias para garantizar que los usuarios cumplan las

condiciones de uso especificadas en-la  autorizacién por

escrito.- :

Articulo 14~

Los Estados miembros adoptaran todas las medidas necesa-
rias para garantizar que los productos que contengan o que
consistan en OMG se comercialicen s6lo si su etiquetado y
envase son los indicados en la autorizacién escrita a que se
hace referencia en los articulos 12 y 13.

Articulo 15

Los Estados miembros no podrén, invocando motivos
relativos a la notificacién y autorizacién escrita de una
liberacién intencional de conformidad con la presente Direc-
tiva, prohibir, restringir o impedir la comercializacién de
productos que consistan en OMG o los contengan si cumplen
las disposiciones de la presente Directiva.

Articulo 16

1. Cuando un Estade miembro tenga razones suficientes
para considerar que un producto que ha sido debidamente
notificado y autorizado por escrito de conformidad con la
presente Directiva constituye un riesgo para la salud humana
o el medio ambiente podr4 restringir o prohibir provisional-
mente el uso y/o la venta de dicho producto en su territorio,
de lo cual informar4 inmediatamente a-la Comisién y a los

demés Estados miembros, exponiendo las razones de su-

decision.

2.  Seadoptard una decisién al respecto en un plazo detres
meses, de acuerdo con el procedimiento establecido en el
articulo 21..

Articulo 17

La Comisién publicar4 en el Diario Oficial de las Comuni-
dadas Europeas una lista de todos los productos que
obtengan la autorizacién definitiva por escrito de conformi-
dad con la presente Directiva. Se especificardn claramente,
para cada producto, el (los) OMG que contenga y su(s)
uso(s). .

Articulo 18

1. Los Estados miembros enviarin a la Comisién, al
término de cada afio, un informe breve y especifico sobre el
control del uso de todos los productos comercializados de
conformidad con la presente Directiva.

2. La Comisidn enviard cada tres afios al Parlamento
Europeoy al Consejo un informe sobre el control que ejercen
los Estados miembros sobre los productos comercializados
de conformidad con la presente Directiva. -

3.  Junto con-el primero de estos informes, la Comisién
presentara un informe especifico sobre la aplicacién de esta
parte, incluyendo una evaluacién de todas-sus repercusio-
nes.

PARTE D

Disposiciones finales

Articulo 19

1. La Comisién y las autoridades competentes no comu-
nicardn a terceros ninguna informacién confidencial notifi-
cada o intercambiada con arreglo a la presente Directiva y
protegerin los derechos de propiedad intelectual relativos a
los datos recibidos.

2.  Elnotificador podri sefialar dentro de las notificacio-
nes cursadas de conformidad con la presente Directiva
aquella informacién cuya revelacién pueda perjudicar su
competividad y que, por tanto, deba considerarse confiden-
cial. En tales casos se.deberd ofrecer una justificacién
verificable.

3. La autoridad competente decidir4, previa consulta al
notificador, qué informacién se mantendrd en secreto, e
informar4 al notificador sobre su decisién.

4.  En ningin caso se mantendr4 en secreto la siguiente
informacién cuando se suministre con arreglo a los articu-
los § ull: :

— decripcién del OMG o los OMG, nombre y direccién del
notificador, finalidad de la liberacién y lugar de la
liberacién;

— métodos y planes para controlar el OMG o los OMG y
para procedimiento de emergencia;

— la ‘evaluacién de los efectos previsibles, en particular
cualquier efecto patdgeno y/o de alteracién ecolégica;

5. Si, debido a cualesquiera motivos, el notificador
retirare la notificacién, la autoridad competente debera
respetar el caricter confidencial de la informacién suminis-
trada. ‘
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Articulo 20

De acuerdo con el procedimiento establecido en el
articulo 21, la Comisién adaptard los AnexosII y III al
progeso técnico, en particular por medio de modificaciones
de los requisitos de notificacidn, para tener en cuenta los
riesgos potenciales de los OMG.

Articulo 21

La Comisidn estara asistida por un Comité compuesto por

representantes de los Estados miembros y presidido por un
representante de la Comisién.

El representante de la Comisién presentard al Comité un
proyecto de las medidas que habrin de tomarse. El Comité
emitird su dictamen sobre el proyecto dentro de un plazo que
el presidente podr4 fijar con arreglo a la urgencia del asunto.
El dictamen ser4 emitido con arreglo a la mayoria establecida
en el apartado 2 del articulo 148 del Tratado para las
decisiones que el Consejo deba adoptar a propuesta de la
Comisién. Los votos de los Estados miembros en el Comité se
ponderardn tal como se establece en dicho articulo. El
presidente no participara en la votacién.

La Comisién adoptara las medidas contempladas cuando
sean conformes con el dictamen del Comité.

Si las medidas contempladas no fueren conformes con el
dictamen del Comité, o éste no emitiere dictamen, la
Comisidn presentard-al Consejo sin demora una propuesta
relativa a las medidas-que hayan de ser adoptadas. El
Consejo se pronunciard por mayoria cualificada.

Si, a la expiracién de un plazo de tres meses a partir de la
fecha de su presentacién al Consejo, éste no se hubiere
pronunciado, las medidas propuestas seran adoptadas por la
Comisidn.

Articulo 22

1. Los Estados miembros y la Comisién se reunirin-
regularmente e intercambiardn informacién acerca de la
experiencia adquirida en materia de prevencién de los riesgos
asociados a la liberacién de OMG en el medio ambiente.

2.  Cada tres afos, los Estados miembros enviaran a la
Comisién un informe sobre las medidas adoptadas para la
aplicacién ‘de las disposiciones de la presente Directiva,
siendo la fecha del primer envio el 1 de septiembre de
1992.

3. La Comisién publicard cada tres afios un resumen
basado -en los informes mencionados en el apartado 2, el
primero de los cuales se publicard en 1993.

Articulo 23

1. Los Estados miembros aplicardn las disposiciones
legales, reglamentarias: y administrativas necesarias para-
cumplir la presente Directiva antes del 23 de octobre de
1991. '

2.  Los Estados miembros informarin inmediatamente a
la Comisién de todas las disposiciones legales, reglamenta-
rias y administrativas que adopten. en aplicacién de la
presente Directiva.

Articulo 24

Los destinarios de la presente Directiva son los Estados
miembros.

Hecho en Luxemburgo, el 23 de abril de 1990.

Por el Consejo
E! Presidente
A. REYNOLDS
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ANEXOIA
TECNICAS A LAS QUE SE REFIERE EL APARTADO 2 DEL ARTICULO 2

PARTE 1

Las técnicas de modificacion genética a que se refiere el inciso i) del apartado 2 del articulo 2 son, entre otras, las
siguientes:

1) Técnicas de recombinacién del ADN que utilizan sistemas de vectores contempladas yaen la Recomendacién
del Consejo 82/472/CEE, del Consejo (*).

2) Técnicas que suponen la incorporacién directa en un organismo de material genético preparado fuera del
organismo, incluidas la microinyeccién, la macroinyeccién y la microencapsulacién. .

3) Técnicas de fusidn de células (incluida la fusién de protoplasto) o de hibridizacién en las que se forman células
vivas con nuevas combinaciones de material genético hereditario mediante la fusién-de dos o mas células
utilizando métodos :que no se dan naturalmente.

PARTE 2

Las técnicas a que se refiere el inciso ii) del apartado 2 del articulo 2, de las que no se considera que ocasionan una
modificacién genética, con la condicién de que no supongan la utilizacidon de moléculas de ADN recombinante ni
OMG, son las siguientes:

1) Fertilizacién in vitro.
2) Conjugacién, transduccién, transformacién o cualquier otro proceso natural.

3) Induccién poliploide.

ANEXO 1B
TECNICAS A LAS QUE SE REFIERE EL ARTICULO 3

Las técnicas de modificacién genética que deberan excluirse del 4mbito de 1a aplicacién de la Directiva, siempre que
no impliquen la utilizacién de OMG como organismos receptores o parentales, son las siguientes:

1) La mutagénesis.

2) La fusién celular (incluida la fusién del protoplasto) de células. vegetales en que los organismos. resultantes
puedan producirse también mediante métodos tradicionales de multiplicacién.

(1) DO n°® L 213 de 21. 7. 1982, p. 15.
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ANEXO It
INFORMACION REQUERIDA EN LA NOTIFICACION

La notificacién de un proyecto de liberacién intencional a que se refiere el articulo §, y la relativa a la
comercializacién mencionada en el articulo 11, deberin proporcionar la' informacién que se indica a
continuacién.

No todos los puntos incluidos ser4n de aplicacién a cada caso. Por tanto, las notificaciones individuales sélo
deberan referirse al subgrupo de consideraciones propias de cada situacién concreta. En casos en que no sea
técnicamente posible o no parezca necesario proporcionar la informacién, deberan exponerse las razones de tal
proceder.

El grado de pormenorizacién que se exija de la respuesta a cada grupo de consideraciones podré variar segin la
naturaleza y la amplitud de la liberacién propuesta.

También se incluird en el expediente la descripcién de los métodos empleados o la referencia a mérodos

normalizados o reconocidos internacionalmente, junto con el nombre del organismo u organismos responsables de
la realizacién de los estudios.

I. INFORMACION GENERAL
A. Nombre y direccién del notificador

B. Informacién sobre el personal y su formaciéon

1) Nombre de la(s) persona(s) responsable(s) de la planificacién y de la ejecucién de la liberacién,
incluido el de los responsables de la supervisién, control y seguridad, y en particular el nombre y Ia
titulacién del cientifico responsable;

2) Informacién sobre la formacién profesional del personal que participe en la liberacién.

Il. INFORMACION RELATIVA A LOS OMG

A. Caracteristicas a) del o de los organismos donantes, b) receptores o c) (cuando proceda) parentales:

1.- Nombre cientifico.’

2. Taxonomia.

3. Otros nombres (nombre comin, nombre de la cepa, nombre del cultivo, etc.).

4. Caracteristicas fenotipicas y genéticas.

S. Grado de parentesco entre los organismos donantes y receptores o entre los organismos
parentales.

6. Descripcién de las técnicas de identificacion y deteccién.

7. Sensibilidad, fiabilidad (en términos cuantitativos) y especificidad de las técnicas de deteccién e
identificacién.

8. Descripcién dela distribucién geografica y del habitat natural del organismo, incluida informacién
sobre depredadores naturales, presas, pardsitos, competidores, simbiontes y huéspedes.

9. Potencial de transmisién e intercambio- genéticos con otros organismos.
10. Verificacién de la estabilidad genética de-los organismos y factores que influyen en la misma.

11. Rasgos patolégicos, ecoldgicos y fisiolégicos de los organismos:

a) clasificacién de los riesgos, de conformidad con las normas comunitarias vigentes relativas a la
proteccién de la salud humana y/o del medio ambiente;

b) perfodo de generacién en ecosistemas naturales, ciclo reproductivo sexual y asexual;

¢) ~informaci6n sobre la supervivencia, incluidas la estacionalidad la capacidad para fomentar
estructuras de supervivencia: por ejemplo semillas, esporas o esclerotos;

d) patogenicidad: infecciosidad, toxicidad, virulencia, alergenicidad, portador (vector) de
patégeno, vectores posibles, gama de huéspedes incluidos los organismos que no sean objeto de -
Ia investigacién. Posible activacién de virus latentes (provirus). Capacidad para colonizar otros
organismos;
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f)

12. N
a)

resistencia a los antibiéticos y. uso -potencial de dichos antibiéficos en seres humanos .y
organismos domésticos con fines profildcticos y terapéuticos;

participacién en procesos ambientales: produccién primaria, ciclos de nutrientes, descompo-
sicién de la materia orgénica, respiracion, etc.

aturaleza de los vectores indigenas:

secuencia;

b) frecuencia de movilizacidn;

<)
d)

especificidad;

presencia de genes: que confieren resistencia.

13. Historial de modificaciones genéticas anteriores.

Caracteristicas del vector:

1) Naturaleza y procedencia del vector.

2) “Secuencia de transposones, vectores y demis fragmentos genéticos no codificadores empleados para
producir los OMG y para hacer funcionar en ellos el -vector y el fragmento de insercién

intri

oducidos. :

3) Frecuencia de movilizacidn del vector insertado y/o capacidad de transmisi6n genética, asi como los
métodos-para su-determinacion.

4) Informacién sobre el gradb en qué el vector esta limitado al ADN necesario para realizar la funcién
deseada.

Caracteristicas del organismo modificado:

1. Informaci6n relativa a la modificacién genética:

a)
b)

<)
d)

métodos de modificacién empleados;

métodos empleados para preparar y efectuar la(s) insercién(es) en el receptor o para borrar una
secuencia;

descripcién de la preparacidn del fragmento de insercién y/o del vector;

.ausencia en el fragmento de insercién de toda secuencia desconocida, e informacion acerca del

grado en que la secuencia insertada se limita al ADN necesario para llevar a cabo la funcién
deseada;

secuencia, identidad funcional y localizacién del o de’los segmentos de 4cido nucleico alterados,
insertados, borrados de que se trate, con especial referencia a cualquier secuencia nociva
conocida.

2. Informacién sobre el OMG final:

a)

b)

descripcién de los rasgos genéticos o caracteristicas fenotipicas y en especial, de todos aquellos
rasgos y caracteristicas nuevas que puedan expresarse o los. que no puedan ya ser expresa-
dos;

estructura y cantidad de todo vector y/o 4cido nucleico donante-que quede en la composicién
final del organismo modificado;

estabilidad del organismo desde el punto de vista de los rasgos genéticos;

coeficiente y nivel de ‘expresién del nuevo material genético. Método y sensibilidad de
medicién;

actividad de la(s) proteina(s) exprésada(s);

descripcién de las técnicas de identificacién y deteccién, incluidas las técnicas de identificacién y
deteccién de la secuencia y del vector insertados;

sensibilidad, fiabilidad (en términos cuantitativos)y especificidad de las técnicas de identificacién
y deteccién; : )

historial de las liberaciones o usos anteriores del OMG;
aspectos sanitarios:

i) efectos alergénicos o téxicos de los OMG o viables y/o sus productos metabélicos;
ii) riesgos resultantes del producto;

iii) comparacién dela patogenicidad del organismo modificado con la del organismo donante,
receptor o (si procede) parental;.

iv) capacidad de colonizacién;.
v) en caso de que el organismo sea patdgeno para personas inmunocompetentes:

— enfermedades causadas y mecanismos patogénicos, incluidas la capacidad de invasién y
Ia virulencia, .
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— capacidad de comunicacién,

— dosis infecciosa,

— gama de huéspedes, posibilidad de alteracién,

— posibilidad de superviviencia fuera del huésped humano,
— presencia de vectores o medios de diseminacién,

— estabilidad bioldgica,

— patrones de resistencia a los antibiéticos,

— alergenicidad,

— existencia de terapias apropiadas.

III. INFORMACION RELATIVA A LAS CONDICIONES DE LIBERACION Y AL MEDIO AMBIENTE
RECEPTOR ’
A. Informacién sobre la liberacién:

1) Descripcién de la liberacién : intencional propuesta, incluidos el(los) fin(es) y los productos .
previstos.

2)  Fechas previstas de la liberacién y calendario del experimento, con la frecuencia y la duracién delas
liberaciones. -

3) Preparacién del lugar antes de la liberacion.

4) Extensi6n del lugar.

5} Meétodos que vayan a emplearse para la liberacion.
6) Cantidades de OMG que vayan a ser liberadas.

7) Alteraciones causadas en el lugar (tipo -y método-de cultivo, minerfa, irrigacién u otras
actividades).

8) Medidas de proteccién de los operarios durante la liberacién.
9) Tratamiento del lugar después de la liberacién.
10) Técnicas previstas para la eliminacién o la desactivacién del(de los) OMG tras el experimento.
11) Informacién y resultados de anteriores liberaciones-del (de los) OMG, sobre todo en distintas
promociones. y en ecosistemas diferentes.
B.. Informaci6én sobre el medio-ambiente (tanto in situ como en un entorno mas amplio):

17 Ubicacién geogrifica y_ coordenadas de referencia del (de los) lugar(es) (en el caso de las
notificaciones con arreglo al punto C, se considerara(n) lugar(es) de liberaciénias zonas donde esté
previsto el uso del producto). .

Proximidad fisica o biolégica a seres humanos y flora y fauna importantes.
Proximidad de biotopos importantes o zonas protegidas.

Magnitud de la poblacién local.

P TR

Actividades econémicas de las poblaciones locales que se basen en los recursos naturales de la
zona. - :

Distancia de las zonas m4s préximas protegidas a efectos de agua potable y/o ambientales.
Caracteristicas climaticas de la(s) regidn{es) que podria(n) verse afectada(s).

Caracteristicas geograficas, geolégicas y edafoldgicas.

© ® N

Flora y fauna incluidos cosechas, ganado y especies migratorias.

10. Descripcién de los ecosistemas que podrian verse afectados, tanto si son objeto del experimento
como si no lo son.

1

11, Cbmparacién del hébitat natural del organismo receptor con €l lugar (o lugares) propuesto(s) para
la liberacién.

12. Cualquier proyecto urbanistico o de modificacién del empleo del suelo de la regién que pudiera
tener influencia en el efecto ambiental de la liberacién.
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IV.- INFORMACION RELATIVA A LA INTERACCION ENTRE LOS OMG Y EL MEDIO AMBIENTE

A.  Caracteristicas que afecten a la supervivencia, a la multiplicacién y a la diseminacién:

1.
2.

Caracteristicas que afecten a la supervivencia, a la multiplicacién y a la dispersién.

Condiciones: ambientales conocidas o previstas que puedan afectar a la supervivencia, a la
multiplicacién y a la diseminacién (viento, agua, suelo, temperatura, pH, etc.).

Sensibilidad a agentes especificos.

B. Interacciones con el medio ambiente:

7.

. Habitat previsto de los OMG.

Estudios sobre el comportamiento y caracteristicas de los OMG y sobre su impacto ecoldgico,
llevados a cabo en ambientes naturales simulados, tales como microcosmos, cdmaras de crecimiento,
invernaderos,-etc.

Capacidad de transmisién genética:

a) transmisién de material genético delos OMG a los organismos de los ecosistemas afectados, con
posterioridad a la:liberacion;

b) -transmisién de material genético desde los organismos propios del ecosistema hacia los OMG,
con posterioridad a la liberacién.

Probabilidad de que después de la liberacién se produzca una seleccién que se manifieste en la

expresioén de rasgos inesperados y/o indeseables en el organismo modificado.

Medidas utilizadas para garantizar y verificar la estabilidad genética. Descripcién de los rasgos
genéticos que puedan impedir o reducir al minimo la dispersién del material genético. Métodos de
verificacién de la estabilidad genética.

Rutas de dispersién' biolégica, modelos conocidos o posibles de interaccién con el agente de
diseminacién: entre ellos la inhalacién, la ingesti6n, el contacto superficial, la penetracién a través de
la piel, etc.

Descripcién de los ecosistemas en los que podrian ser diseminados loss: OMG.

C. Impacto potencial sobre el medio ambiente:

1.
2.

Posibilidad de un incremento excesivo de la poblacién en el medio ambiente.

Ventaja competitiva de los OMG en relacién con el(los) organismo(s) receptor(es) o pareﬂtales no

modificado(s).
Identificacién y descripcién de los organismos objeto de la investigacién.

Mecanismo previsto y resultado de la‘interaccién entre los OMG liberados y los organismos objeto
de investigacion.

Identificacién y déscripcién de organismos que no sean objeto de la investigacién y puedan verse
afectados involuntariamente.

Posibilidades de cambios posteriores a la liberacién enlas interacciones biolgicas o en la gama delos
huéspedes.

Efectos conocidos o previstos sobre organismos del medio ambiente que no sean objeto de la
investigacién, repercusién sobre los niveles-de poblacién de competidores, presas, huéspedes,
simbiontes, predadores, pardsitos y agentes patégenos.

Implicaciones conocidas o previstas en procesos. biogeoquimicos.

Otras interacciones con el medio ambiente que puedan resultar significativas.

V. INFORMACION SOBRE-SUPERVISION, CONTROL, TRATAMIENTO DE RESIDUOS Y PLANES
DE ACCION DE FMERGENCIA

A. Técnicas de control:

1.
2,

Métodos de rastreo de los OMG, y de seguimiento de sus efectos.

Especificidad [para identificar al (4 los) OMG, y para distinguirlo(s) del 6rganismo donante,
receptor o, si procede, parental] sensibilidad y fiabilidad de las técnicas. de control.

Técnicas de deteccién de la transmisién a otros organismos del matérial genético donado.

Duracién y frecuencia del control.
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B. Control de 1a liberaciéon:

1. Meétodos y procedimientos para evitar y/ o reducir al minimo la diseminacién del (de los) OMG fuera.
del lugar de la liberacién o de la zona prevista para su uso.

2. . Métodos y procedimientos para proteger el lugar mencionado contra la entrada de personas no
autorizadas.

3. Meétodos y procedimientos para impedir que otros organismos penetren en dicho lugar.

C. Tratamiento de residuos:
1. Tipo de residuos producidos.
2. Volumen de residuos previsto.
3. Riesgos posibles.
4

. Descripcién del tratamiento propuesto.

D:. Planes de accibén en caso de emergencia:
1. Métodos y procedimientos de control de los OMG en caso de diseminacién inesperada.

2. Métodos de descontaminacidén de las zonas afectadas, por ejemplo, erradicacidn del (de los)
OMG.

3.. Métodos de eliminacién o de saneamiento dé plantas, animales, suelos, etc. expuestos al organismo -
durante la diseminacién o después de la misma.

4. Meétodos de aislamiento de la zona afectada por la diseminacion.

5. Planes de proteccién de la salud humana y del medio ambiente en caso de que se produzca un efecto
indeseable.

ANEXO I

INFORMACION ADICIONAL REQUERIDA EN CASO DE NOTIFICACION PARA LA COMERCIALIZA-
CION

A. Ademis de. la .informacién que se especifica en el Anexo II, se suministrard en la notificacién  para la
comercializacién de los productos de que se trata la siguiente:

1. nombre del producto y nombres de los OMG que contenga.
2. nombre del fabricante o distribuidor y su direccién en la Comunidad.

3. especificidad del producto, condiciones exactas de uso, incluido, cuando proceda, el tipo de medio
ambiente y/o zona(s) geografica(s) de la Comunidad para las cuales resulta apropiado el producto.

4, tipo de uso previsto: industria, agricultura y actividades especializadas, consumo por parte del piblico en
general.

B. Ademis de la informacién que figura en el punto A, se proporcionara, cuando sea pertinente, la siguiente, de ‘
conformidad con el articulo 11 de la presente Directiva:

1. Medidas que deben adoptarse en caso de liberacién no intencionada o de uso indebido.
2. Instrucciones o recomendaciones especificas de almacenamiento y manipulacién.

3.. Produccién )/'/o importacidn estimada en la Comunidad.
4

. Envase propuesto. Deber4 ser adecuado de manera que se evite la liberacién no intencionada de los OMG
durante el almacenamiento o en fases posteriores. -

5. Etiquetado propuesto. Deberd incluir, al-menos de forma resumida, la informacién a que se hace
referencia en los puntos A.1, A.2, A.3,B.1 y B.2.-



