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DIRECTIVA DEL CONSEJO
de 23 de abril de 1990

sobre Ia liberacion intencional en el medio ambiente de organismos modificados
genéticamente

{90/220/CEE}

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUGROPEAS,

Visto el Tratado consarutivo de la Comunidad Econdmica
Europea y. en particular, su arriculo 100 A,

Vista la propuesta de la Comusion (%},
En cooperacion con el Parlamento Europeo {2},
Visto el dictamen del Comité Econémico v Soaal (5},

Considerando que, de acuerdo con el Tratado, la interven-
cion comumitaria en materia de medio ambiente deberia
basarse en el principio de una actuacion preventiva;

Considerando que los organismos vivos liberados en el medio
ambiente en cantidades grandes o pequeias, con fines
experimentales o como productos comerciales. pueden
reproducirse en el medio ambiente y awravesar fronteras
nacionales, afectando por tanto 2 owos Estados miembros;
gue los efecros de dichas liberaciones en el medio ambiente
pueden ser irreversibles;

Considerando que la proteccion de la salud humana v del
medio ambiente exigen gue se preste la atencion debida al
control de los riesgos derivados de la liberaaon intencional
en el medio ambiente de organismos modificados genética-
mente {OMG}:

Considerando que la disparidad entre las normas que estan
en vigor o en preparacion en los Estados miembros acerca de
la hiberacion intencional en el medio ambiente de OMG
puede crezr condiciones desiguales de competencia de obs-
taculos al comercio de productos que contengan tales
orgamsmos ¥, por lo tanto, afectar al funconamiento del
mercado comun; que es, por ello, necesario aproximar las
legislaciones de los Estados miembros al respecto;

Considerando que las medidas para la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros que tengan por objeto
la consecucion y el funcionamiento del mercado mrenor
dcbeﬁmbm.miaméiéamqtmménr&adwadzsm
iz salud, la segunidad v la proteccion ambiemtal v del
cmzdo{ en un alto oivel de proteccién en toda la
Comunidad;

Considerando que es necesario garanuzar la elaboracon
segura de productos industriales que contengan OMG;

7 DO n° C198de 28. 7. 1988, p. 19; ¥
DO n° C 246 de 27. 9. 1989, p. 5.

‘7, DO a® € 158 de 26. 6. 1989, p. 225, ¥
DO a® C %6 de 17. 4. 1990,

‘T, DO a® € 23 de 30 1. 1989, p. 45.

Considerando que la presente Directiva no deberia aplicarse
a los organismos obtenidos mediante determinadas técnicas
de modificacion genética que han venido siendo utilizadas
convencionalmente en varios usos v de los que se dispone de
una amplia experienaa de utilizacion segura;

Considerando que es necesario establecer procedimientos v
criterios armonizados para la evaluacion caso por caso de los
riesgos potenciales derivados de la liberacion intencional de
OMG en el medio ambiente;

Considerando que antes de una hiberacion deberia efectuarse
una evaluacion del riesgo para el medio ambiente;

Considerando que la liberacion intencional de OMG en fase
experimental es, en la mayoria de los casos, un paso
necesario en el desarrollo de productos nuevos derivados de
OMC o que los contengan;

Considerando que la mtroduccion de OMG en el medio
ambiente deberia realizarse de acuerdo con el principio «paso
a paso~; que ello supore la reduccion del confinamiento de
los OMG y que su liberacién se aumente de forma gradual,
pase a paso, pero solo en caso de que la evaluacion de las
etapas anteriores en términos de proteccion de la salud
humana v del medio ambiente revele que puede pasarse a la
siguiente erapa;

Considerando que no se debe contemplar la introduccion en
el mercado de ningin producto que contenga o esté com-
puesto de OMG y que esté destinado a ser liberado
mntencionalmente, sin haberlo someudo previamente a prue-
bas sanisfactorias en la fase de investigacion ¥ desarrollo en
los ecosistemas que pudieran verse afectados por su utihza-
con;

Considerando que es necesario establecer un procedimiento
comumitario de autorizacién para la introduccion en el
mercado de productos que se compongan de OMG o los
contengan, siempre gue el empleo previsto de los producros
imphique la liberacion intencional de los organismos en el

medioc ambiente;

Considerando gque toda persona, antes de acometer una
liberacion intencional en el medio ambiente de un OMG o de
imtroduair en el mercado un producto que se componga de
OMG o que los contenga, siempre que &l empleo previsto de
dicho producto imphque su liberacion intencional en el
medio ambiente, debera cursar una notificacion a la auton-
dad naconal competente;

Considerando que dicha nouhcacion debera contener un
expediente récmco mformatvy que incduya una evaluaaon
comapieta de niesgos para ¢l medio ambiente, asi como la
espeaficaaon de medidas apropiadas de seguridad v de
acraacon en caso de emergendia v, en el caso de productos,
de mstrucaones v condiciones de empleo preaisas, ast como
an proveato de eniquetado v envasado:
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Considerando que una vez cursada la modificacién, no se
podra Hevar a cabo ninguna liberacién intencional de OMG
sin la previa aprobacion de la autoridad competente;

Considerando que ninguna autoridad competente debera dar
su aprobacion a menos que se haya probado que lz liberacién
sea segura para la salud humana v el medio ambiente;

Considerando que podria estimarse adecuado consultar en
determinados casos a la poblaciéon sobre la hberacion
mtencional de OMG en el medio ambiente;

Considerando que es adecuado que la Comision, consulran-
do con los Estados miembros, establezca un procedimiento
para el intercambio de informacion sobre la liberacion
mrencional de los OMG nouficados con arreglo a la presente
Directiva;

Considerando que es importante seguir de cerca el desarrollo
v el uso de OMG; que deberia publicarse una lista de rodos
los productos autonizados de conformidad con la presente
Direcoiva;

Considerando que, cuando se introduzca en el mercado un
producto que contenga OMG o una combinacion de los
mismos, v siempre que dicho producto hava sido debidamen-
te autorizado de conformidad con la presente Directiva, un
Estado miembro no podra prohibir, restringir o impedir,
basandose en aspectos cubiertos por la presente Directiva, la
liberacion mtencional del organismo contenido em dicho
producto em su ICITITONO Siempre que se respeten las
condiciones mdicadas en la autorizacén; que debena esta-
blecerse un procedimiento de salvaguardia, en caso de riesgo
para la salud humana o el medio ambiente;

Considerando que las disposiciones de ia presente Dwrecuiva
relativas a la comerdalizacion de producios no deberian
aplicarse a productos que contengan, o que estén COMPUESIOS
de OMG gue sean objero de otros regulaciones comunitarias
que prevean valoraciones especificas del riesgo para el medio
ambiente similares a las eszableadas en la presente Direc-
tva;

Considerando que debe crearse un Comite que asista a la
Comision en relacién con los asuntos referentes a la ejecucion
de la presente Dwectiva v 2 su adaptacon al progreso
tecnico,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

PARTE A
Di .. }

Articulo I

1.  Elobjetivo de la presente Directiva es ef de aproximar

las disposiciones legales, reglamentanas y admmistrarivas de

los Estados miembros v proteger la salud humana v el medio

ambrente:

— cuzado se proceda 2 la hberalizacion mrencional en &
mente,

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

2. La presente Directiva no se aplicard al transporte de
organismos modificados genéticamente por ferrocarril,
carrerera, vias navegables interiores, mar o aire.

Articulo 2

A efectos de la presente Directiva se entendera por:

1} Organismo. toda ennidad bielogica, capaz de reprodu-
cirse o de transferir material genético.

2} El téermino organismo modificado genéticamente
{OMG: designa un organismo cuyo material genético ha
sido modificado de una manera que nc acaece en el
apareamiento v/ o la recombinacion naturales.

En los términos de esta definicion:

1 La modificacién genérica tiene lugar al menos
mediante el uso de las técnicas que figuran en la
parte 1 del Anexo I A.

11} No se considera que den lugar a modificaciones
geneticas las técmicas que figuran en la parte 2 del
Anexo T A.

3: Eltérmino liberacion intencional significa una introduc-
cion dehiberada en el medio ambiente de un OMG o de
una combinacion de OMG sin que se havan tomado
medidas de contencion tales como barreras fisicas o una
combinacion de barreras fisicas junto con barreras
quimicas v/ o biolégicas uulizadas para limitar su con-
tacto con la poblacion en general v el medio am-
biente.

4; El érmino producto designa un preparado que consiste
en un OMG o en una combinacion de OMG o que los
contienen v que se mtroduce en el mercado.

5 El téermino comeraializacion significa el suministro o la
faalitacion a terceros.

6! El término nouficacion designa la presentacion de
documentos que contengan la informacionrequeridaala
autoridad competente de un Estado miembro. La perso-
na que Heve a cabo esta rarea se denominara «notfica-

dor».

El térmmo uso significa la hberacion intencional de un
producto que s ha comeraalizado. Las personas que
hagan este uso se denominaran ~usuarioss.

8} Evaluacion del nesgo para el medio ambieate significala
valoracion del riesgo para la salud humana v el medio
ambiente {que incluye plantas v animales}, relacionado
<on la hiberacion de OMG o de productos que contengan
OMG.

Articulo 3
La presemte Direcuva no se aplicarz a los organismos

obeenidos mediante las tecnicas de modificacion genética que

se enumeran en el Anexo | B.
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Articulo 4 3} La auroridad competente podra ace. - que las libera-

o ‘ ciones experimentales de una combinacion de OMGenel

1. Los Estados miembros garantizaran la adopcion de mismo lugar o del mismo OMG en diferentes lugares con

todas las medidas adecuadas para evitar los efectos negativos
en la salud humana v en el medio ambiente que pudiere
resultar de la liberacion intencional o de la comercializacion

de los OMG.

2. Los Estados miembros designaran a la auioridad o
autortdades competentes responsables de que se cumplan las
exigencias de esta Directiva v sus Anexos.

3.  Los Estados miembros garantizaran que la autoridad
competente organice las inspecciones y demas medidas de
control de forma conveniente para asegurar el cumplimiento
de la presente Direcuiva.

PARTE B

Liberacién ntencional de OMG en el medio ambiente con
fines de mvesugacién v desarrollo o con cualquier owo
proposuto disunto del de su comercializacion

Articulo §

Los Estados miembros adopraran las disposiciones necesa-
rias para garanuzar que:

I: Toda persona. amtes de llevar a cabo una liberacion
mtencional de.un OMG o de una combinacion de OMG
con fines de mvestigacion v desarrollo ¢ con cualquier
otro propostto distinto del de su comercializacion,
debera cursar una notificacion a la aurondad competen-
te, a que se rehiere el apartado 2 def aruculo 4. del Estado
miembro en cuvo territorio la hiberacion vava a efec-
tuarse.

)

La nottficacron inclura:

2} un expediente técnico que proporawone la mforma-
cion establecida en el Anexoll para evaluar los
riesgos previsibles, va sean inmediatos o difendos.
que el OMG o uvna combinacon de OMG pueda
representar para {a salud humana o el medio ambien-
te. junto con los métodos empleados v las referencias
bibliograficas de los mismos, v que haga especial
hmcapie en lo siguiente:

' informacion general, que mcluya la informacien
refativa al personal v su formacion.
i) informacon relativa 2 los OMG,

m: mformacion relativa z las condiciones de libera-
cion ¥ al medio ambiente recepror.

wv) nformacion sobre la interaccién entre los OMG
v el medio ambiente,

v; mformacién scbre el segmmiento, e control, e
tratarmiento de ressduos v los planes de respuesta
en caso de emergencia.

b: Una declaracion en la que se evalaen los efectos ¥
riesgos que los usos previstos de los OMG suponen
para la salud humana o ¢} medio ambiente.

la misma finalidad v dentro de un periodo limitado
puedan notificarse en un unico documento de notifica-
cion.

4} El notificador debera incluir en la notificacion informa-
cion sobre datos o resultados de liberaciones de los
mismos OMG o de 1a misma combinacion de OMG que
hava notficado anteriormente o esté notificando actual-
mente, va sea dentro o fuera de la Comunidad.

El notificador podra 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! Enelcaso de una liberacién posterior del mismo OMG o
de una combinacion de OMG previamente nctificada
como parte del mismo programa de investigaciéon se
exigira al nouficador que curse una nueva notificacion.
En tal caso. el notificador podra hacer referencia a datos
de nouficaciones previas o a resultados de hiberaciones
anteriores.

6; Enelcaso de que se produza cualquer modificacionenla
liberacion intencional de OMG o de una combinacion de
OMG que pudiera tener consecuencias respecto a los
riesgos para la saiud humana o el medio ambiente o bien
st se dispusiera de nueva mformacion sobre dichos
riesgos. va sea mientras la autondad competente exami-
nz la nouficacion o después de que dicha autoridad hayva
dado su autorizacion por escrito. el notificador debera
inmediatamente:

a: revisar las medidas especificadas en la nouifica-
aon,

b: mmformar de la modificacion a la autoridad compe-
tente, con anterioridad o en cuanto se disponga de la

nueva informacion,

adoprar las medidas necesarias para proteger la salud
humana v el medio ambiente.

)

Articuio 6

1. La autonidad competente. tras acusar recibo de la
notificacion:

— examinara si es conforme con la presente Directiva,
— evaluara los riesgos que representa la hberacion,
— hara constar sus conclusions por escrito,

v, si fuere necesario,
— realizara cuantas pruebas o mspecciones sean necesanas

con fines de control.

2. La auvtonidad competente, despues de tomar en consi-
deracion. en su caso, cualquier observacion realizada por
otros Estados miembros con arreglo a las disposiciones del
articulo 9 debera contestar por escrito al notificador en un
plaro de 90 dias a parur de la fecha de recepaon de la
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bien

a} indicando su convencimiento de que la notificacion se
ajusta a la presente Directiva y que se puede proceder a la
hberacion;
o bien

b! indicando que la liberacién no cumple los requisitos de la

presente Direcuva v que, por lo tanto, se rechaza la
notificacién.

3.  Para calcular el periodo de 90 dias mencionado en el
apartado 2, no se tomaran en cuenia los periodos de tiempo
en los que la auronidad competente:

— hayva debido esperar para obtener la informacion adicio-
nal que hubiera solicitado al notficadeor,

o

— hava reabido una encuesta o consulta publicas de
conformidad con lo estableado en el articulo 7.

4. Elnouficador solo podra efectuar la liberacion cuando
haya recibido la aurorizacion escrita de la autoridad compe-
tente v de conformidad con cualquier condicion requerida en
dicha auronizacion.

5. Sila autoridad competente considera que se ha adqui-
rido una experiencia suficiente en la liberacion de derermi-
nados OMG, podra presentar a la Comision vna solicirud
para que la aurorizacion de liberaciones de rales npos de
OMG se Hleve a cabo mediante un procedimiento simplifica-
do. La Comision, con arreglo al procedimiento que se
establece en el articulo 21, defintri los criterios pernnentes v
adoptara la decision correspondiente sobre cada solicitud de
autorizacion. Diches cnterios deberan basarse en el principio
de seguridad para la salud humana y el medio ambiente v en
los datos disponibles acerca de dicha seguridad.

6.  Silaauroridad competente legara a disponer de nuevas
informaciones que pudieran tener consecuencas Importantes
para los rnesgos que plantea la liberacion, podra exugir al
notificador que modifique las condiciones de la liberacion
mtencional, o bien que suspenda o termine ésta.

Articulo 7

Ceando lo consideren perunente, los Estados muembros
podran establecer que grupos o el pablico sean consultados
sobre cualquier aspecto de la hberacion mtencional pro-
puesta.

Articuio 8

Una vez efecruada la liberacion, el notificador enviara a la
autonidad competente ef resultado de Ia liberacén con
respecto a cualguier riesgo para Iz salud humana o el medio
ambiente, con partucular referencia a cualquier opo de
producte que el notificador tenga mtencion de nouficar en
una etapa posienor.

Articuleo 9
. La Comision establecera un sistema de mntercambio de

la informacion contemda en las nouficacones. Las auton-
dades competentes enviaran a la Comision un resumen de

cada notificacion recibida en un plazo de treinta dias a partir
del dia de su recepcion. El formato de dicho resumen sera
establecido por la Comision con arreglo al procedimiento
establecido en el arriculo 21.

2. LaComision remitira inmediatamente estos resumenes
a los demas Estados miembros que, en un plazo de treinta
dias, podran solicitar mayor informacidn o presentar obser-
vaciones bien a traves de la Comision, bien directamente.

3. La autoridades competentes informaran a los demas
Estados miembros v a la Comision de la decisiones definitivas
adoptadas de acuerdo con lo dispuesto en el apartado 2 del
articuio 6.

PARTE C

Comercializacién de productos que contengan OMG

Articulo 10

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

— se hava aprobado por ewrido una nouficacion con
arreglo a la Parte B o cuando se haya realizado un analisis
de los riegos basado en los elementos descritos en dicha
Parte;

— los productos se arengan a la legislacién comunitana
perunente sobre productos;

— los productos se atengan 25 mismo a los requisitos de esta
Parte, relativos a la evaliacién de los riesgos de la
liberacién para el medioc ambiente.

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

3. A mas tardar doce meses después de la notificacion de
la presente Directiva, la Comisién, con arreglo al procedi-
miento que estipula el articulo 21, establecera una listade la
normarnva comunitaria relativa a los producios a los que se
refiere el apartado 2. Dicha lista sera objeto de una revision
periodica y, st fuere necesario, revisada con arreglo a dicho
procedimiento.

Articuio 11

1.  Antes de comeraializar un OMG o una combinacién de
OMG en forma de producto o como parte del mismo, el
fabricante o el importador de la Comunidad deberan cursar
una notficacion a la autoridad competente del Estado
miembro en el que se vaya a comercializar por vez primera
dicho producro. Dicha notificacon incluira:

— lainformacion requerida en el Anexo 1, ampliada cuanto
sea necesario para tener en cuenta la diversidad de lugares
de uso del producto, mcluida la infermacion sobre datos
¥ resultados relativos al ecosistema que podna ser
afectado por el uwso del producto. obtemidos de las
hberaciones de mvestigacion v desarrolio; v una evalua-
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cion de los riesgos para la salud humana y/o el medio
ambiente relacionados con los OMG o combinacion de
OMG contenidos en el producto, incluida la informacién
obtenida en ia fase de investigacion y desarrollo acerca
del impacto de la liberacion sobre la salud humana ¥ el
medio ambiente;

— las condiciones para la comercializacion del producto,
inclurdas las condiciones especificas de uso y manejo v
una propuesta de etiquetado y empaquetado, que debera
comprender al menos los requisitos establecidos en el
Anexo IIL

Si, sobre la base de los resultados de liberaciones nouficadas
de conformidad con la Parte B de esta Directiva, o en virtud
de argumentos cientificos justificados y solventes, un noufi-
cador considera que la comeraalizacién v el uso de un
producto no presentan mingun riesgo para la salud humana
v/ o ei medio ambiente, dicho notificador podra proponer a
la auroridad competente la no aplicacion de uno o mas
requistos del Anexo IIf B.

2. El nouficador debera mduir en su nouificacion infor-
macion sobre datos o resultados de liberaciones del mismo
OMG o de la misma combinacion de OMG que el nouficador
hava notificado o esté notificando v/ o que haya efectuado o

efectuara tanto dentro como fuera de la Comunidad.

3.  Elnotificador podra asimismo hacer referenca a datos
o resultados de notficaciones anteriores presentadas por
otros notificadores, siempre gue estos dltimos havan dado su
conformdad por escrito.

4. Se notficara por separado cada producto nuevo que,
aun comteniendo o componiéndose del mismo OMG o
combinacion de OMG, tenga un uso diferente.

5.  E! notitficador sélo podra realizar a liberacion st ha
rectbido la autorizacion por escrito de la aurondad compe-
tente de acuerdo con el artculo 13, v cumphendo los
requisitos que se le exijan em la autorizacién, incluida la
referencia a ecosistemas o medios determinados.

6.  Sise dispusiera de nueva informacién a propositc de
los riesgos que el producto entrana para la salud humana o ¢l
medio ambiente, va sea antes o después de la auronizacion

por escrito, el nouficador debera:

— revisar inmediatamente las informaciones v los requisitos

especificados en el apartado 1,
— mformar inmediatamente a la auroridad comperente, v

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

Articulo 12

i. Al recbir la notificacion mencionada en el aruculo 11
v tras acusar recibe de Iz misma, la autonidad competente
examinara st es conforme con la presente Directrva, prestan-

do especial atencion a la evaluacion de riesgos para el medio
ambiente v a las precauciones recomendadas para el uso
seguro del producto.

2. Como maximo 90 dias tras la recepcion de la noufi-
cacion. la autoridad competente:

\

a} bien remiura el expediente a la Comision con un
dictamen favorable,

b! bien informara al notificador de que la liberacion
propuesta no cumple las condiciones de la presente
Directiva v que. por lo tanto. no queda aurorizada.

3.  Enelcaso mencionado en la letra a) del apartado 2, el
expediente que se envie a la Comision debera incluir un
resumen de la nonificacion acompanado de una exposicion de
las condiciones con arreglo a las cuales la autoridad compe-
tente se propone autorizar la comercializacién de produc-
0.

La Comision determinara el contenido de dicho resumen con
arreglo al procedimiento de! articulo 21.

En particular, cuando la autoridad competente hava accedi-
do, a peticion del notificador v con arreglo a 18 establecido en
el ultumo parrafo del apartado 1 del articulo 11, a que no se
cumplan algunos de los requisitos del Anexo Il B, informari
de ello al mismo tempo a la Comision.

4. Si la autoridad competente recibiera el tipo de infor-
macion adicional con arreglo al apartado 6 del aruiculo 11,
informara inmediatamente de ello a la Comision v a los
demas Estados miembros.

5. Para calcular el periodo de 90 dias. mencionado en el
apartado 2, no se rtomaran en cuenta los periodos de tiempo
que la autoridad competente hava debido esperar para
obtener la informacion adicional que hubiera solicitado al

notificador.

Articulo 13

1. Al recibo del expediente mencionado en el apartado 3
del articulo 12, la Comision remitira inmediatamente dicho
expediente a las autoridades competentes de todos los
Estados miembros, junto con cualquier otra mmformacion que
hava obtenido de conformidad con la presente Directiva, v
comunicara a la autoridad competente encargada de remitir
dicho documento la fecha de distnibucion.

2. Sten un plazo de sesenta dias a partir de la fecha de
distribucion mencionada en el apartado 1 ningun Estado
miembro hubiera manifestado objeciones, la autoridad
competente concederd su autorizacion por escrito a la
nottficacon, de modo que el producto pueda comercializar-
se, e informara de ello a los demas Estados miembros v a la
Comision.

3.  En el caso de que la autoridad competente de otro
Estado muembro formulara una objecion, que habna de
motivarse, v las autoridades competentes en cuestion no
fueran capaces de legar a un acuerdo dentro del plazo
previsto en el apartado 2, Ia Comision tomara una deasion
de conforrmdad con el procedimiento previsto en el
arnculo 21,
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4. Cuando la Comision haya adoptado una decsion Articulo 18

favorable, la auroridad competente que recibio la notifica-

con onginal dara su autorizacién por escrito a dicha 1.  Los Estados miembros enviaran a la Comision, al

nottficacion, de modo que el producto pueda ser comercia-
lizado, e informara de ello a los demas Estados miembros v a
fa Comusion.

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

6. Los Estados miembros adopraran rodas las disposicio-
nes necesarias para garantizar que los usuanios cumplan las
condictones de uso especificadas en la aurorizacién por
eSCTHO.

Articulo T4

Ees Estados miembros adoptaran todas las medidas necesa-
rias para garantizar que los productos que contengan o que
consistan +n MG se comercialicen solo si su enquetado v
envase son los indicados en la auronzacion escrita a que se
hace referencia en los articulos 12 v 13.

Articzlo 13

Los Estados miembros no podran, invocando metivos
refanivos a la nouficacion v autorizacion escrita de una
liberacion intencional de conformidad con la presente Direc-
tiva, prohibir, restringir o impedir la comercializacién de
productos que consistan en OMG o los contengan st cumplen
las disposiciones de la presente Direcuiva.

Articuio 16

1.  Cuando un Estado miembro tenga razones suficientes
para considerar que un producto que ha sido debidamente
notificado v auterizado por escrito de conformidad con la
presente Direcriva constituye un riesgo para la salud humana
o e} medio ambiente podra restringir o prohibir provisional-
mente ef uso v/ o la venta de dicho preducto en su temitonio.
de lo cual informara inmediatamente a la Comision v a los
demas Estados miembros. exponiendo las razones de su
decision.

2. Seadoptara una decision al respecto en un plazo de tres
meses, de acuerdo con el procedmmiento establecido en el
aruculo 21.

Articulo 17

La Comisién publicara en el Diarto Oficial de las Comon-
dadas Europeas una lista de rodos los productos que
obtengan la autorizacién defimitiva por escrto de conformi-
dad con ia presente Directiva. Se especificaran claramente,
para cada producto, f {Jos! OMG que contenga v suls!
uSO< S,

termino 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 Comision enviara cada tres afios al Parlamento
Europeo v 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 Comision
presentara un informe especifico sobre la aplicacion de esta
parte, incluvendo una evaluacion de todas sus repercusio-
nes.

PARTED .-

Disposiciones finales

Articuio 19

1.  La Comusion v las autoridades competentes no comu-
nicaran a terceros ninguna informacion confidencial notifi-
cada o intercambiada con arreglo a la presente Directiva v
protegeran los derechos de propiedad intelectual relauvos a
los datos recibidos.

2. El nouficador podra senialar dentro de las nouficacio-
nes cursadas de conforrmdad con la presente Directiva
aquella informacion cuva revelacion pueda perjudicar su
competividad vy que, por tanto, deba considerarse confiden-
cial. En rales casos se debera ofrecer una justificacion
verificable.

3. La autondad competente decidira, previa consuka al
nouficador, que mformacén se mantendra en secreto, e
mformara al nouficador sobre su decision.

4. En ningun caso se mantendra en secreto la siguiente
mformacion cuando se suministre con arreglo a los articu-
los 3 u ll:

— decripcion del OMG o los OMG, nombre y direccion del
notificador, finalidad de la hberacion v lugar de la
liberacion;

— métodos v planes para controlar el OMG 0 los OMG v
para procedimiento de emergencia;

— la evaluaadn de los efectos previsibles, en parucular
cualquier efecto patogeno v/ o de alteracion ecologica;

5. &, debido a cualesquiera motivos, el nouficador
reurare la nottficacién, la autoridad competente debera
respetar el caracter confidencial de la informacién suminis-
trada.
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Articulo 20

De acuerdo con el procedimiento establecido en el
articulo 21, la Comusién adaptara los AnexosIl y IH al
progeso técnico, en particular por medio de modificaciones
de los requisitos de notificacion, para tener en cuenta los
riesgos potenciales de los OMG.

Articulo 21

La Comision estara asistda po: un Comité compuesto por
representantes de los Estados miembros y presidido por un
representante de la Comision.

El representante de la Conusion presentara al Comite un
provecto de ias medidas que habran de tomarse. El Comité

—emitiri su dictamen sobre el proyecto dentro de un plazo que
el presidente podra fijar con arreglo a la urgencia del asunto.
El dictamen sera 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
Comusion. Los votros de los Estados miembros en el Comité se
ponderaran tal como se establece en dicho articulo. El
presidente no parncipara en la votacion.

Lz Comision adoprara las medidas comempladas cuando
sean conformes con ef dictamen del Comuté.

St las medidas contempladas no fueren conformes con el
dictamen del Commté, o éste no emitiere dictamen, la
Comision presentara al Consejo sin demora una propuesta
refativa a2 las medidas que hayan de ser adopradas. El
Consejo se pronuncara por mavoria cualificada.

St, a la expiracion 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
Comision.

Articulo 22

1. Los Estados miembros v la Comision se reuniran
regularmente e intercambiaran informacién acerca de la
experiencia adquirida en mareria de prevencion de los riesgos
asoctados a la liberacion de OMG en el medio ambiente.

2. Cada tres anos, los Estados miembros enviaran a la
Comision 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 publicara cada tres afos 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 aplicaran las disposiciones
legales, reglamentanias y administrativas necesarias para
cumplir la presente Directiva antes del 23 de octobre de
1991.

2.  Los Estados miembros mformarin inmediatamente a
la Comision de todas las disposiciones legales, reglamenta-
rias v administrativas que adopten en aplicacion de la
presente Directiva.

Articulo 24

Los destnarios de la presente Directiva son los Estados
miembros.

Hecho en Luxemburgo, ei 23 de abril de 1990.

Por el Consejo
El Presidente
A. REYNOLDS
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ANEXO 114

TECNICAS A LAS QUE SE REFIERE EL APARTADO 2 DEL ARTICULO 2

PARTE 1

L as técnicas de modificacion genética a que se refiere el inciso i} del apartaco 2 del articulo 2 son, entre otras, las
siguientes:

1} Teécnicas de recombinacion del ADN que urlizan sistemas de vectores contempladas va en la Recomendacion
del Consejo 82/472/CEE, del Consejo ().

2} Técnicas que suponen la incorporacion directa en un organismo de material genético preparado fuera del
organismo, incluidas la microinyeccion, la macroinyeccion v la microencapsulacion.

3} Técnicas de fusion de células {incluida la fusién de protoplasto} o de hibridizacién en las que se forman células
vivas con nuevas combinaciones de material genérico hereditario mediante la fusics ue dos o mas células
urihizando mérodos que no se dan naturalmente.

PARTE 2

Las recnicas a que se refiere el inciso i1 del apartado 2 del articulo 2, de las que no se considera que ocasionan una
modificacion genética, con la condicion de que no supongan la utilizacién de moléculas de ADN recombinante ni
OMG, son las siguientes:

I: Feruhizacién in vitro.
2; Conjugacién, wansduccién, ransformacion o cualquier oro proceso natural.

3; Induccion poliploide.

ANEXO1IB

TECNICAS A LAS QUE SE REFIERE EL ARTICULO 3

Las recnicas de modificacion geneuca que deberan excluirse del ambito de la aplicacion de 1a L nrectiva, siempre que
no inpliquen la utihizacion de OMG como organismos receptores o parentales, son las siguientes:

1} La mutagenesis.

2: La fusion celular (incluida la fusion del protoplasto! de celulas vegetales en que los organismos resuitantes
puedan producrse también mediante meétodos tradiaonales de muluphicacoén.

DO R L 213de 2. T I982.p 1S



Diario Oficial de las Comunidades Europeas N°e L 117/23

ANEXO I

INFORMACION REQUERIDA EN LA NOTIFICACION

La notificaciéon de un proyecto de liberacion intencional a que se refiere el articulo 5, v la relauva a la
comercializacion mencionada en el aruculo 11, deberan proporcionar la informacion que se indica a
continuacion.

No todos los puntos incluidos seran de aplicacion a cada caso. Por tanto. las notificaciones individuales sélo
deberan referirse al subgrupo de consideraciones propias de cada siruacion concreta. En casos en que no sea
técnicamente posible 0 no parezca necesario proporcionar la informacion, deberan exponerse las razenes de tal
proceder.

El grado de pormenorizacion que se exija de la respuesta a cada grupo de consideraciones podra variar segun la
naturaleza v la amplitud de la liberacion propuesta.

También se incluira en el expediente la descripcion de los mérodos empleados o la referencia a meérodos
normalizados o reconocidos internacionalmente. yrnto con el nombre del organismo u organismos responsables de
la realizacion de los estudios.

I. INFORMACION GENERAL
A. Nombre v direccion del notificador

B. Informacion sobre el personal v su formacion

1: Nombre de lais: personais! responsable(s: de la planificacion v de la ejecucion de la liberacion,
mnchuido el de los responsables de la supervision, control v segunidad. v en particular el nombre v la
amlacion del cientfico responsable:

U

Informacion sobre la formacion profesional del personal que participe en :a liberacion.

I, INFORMACION RELATIVA A LOS OMG

A. Caracteristicas a} del o de los organismos donantes, b} receptores o ¢; {cuando proceda; parentales:
1. Nombre centifico.
2. Taxonomia.
3. Owuos nombres inombre comun, nombre de la cepa, nombre del cultivo, erc. .
4. Caracreristicas fenoupicas v genéncas.

5. Grado de parentesco entre los orgamismos donantes v receptores o entre ios organismos
parentales.

6. Descripaén de las émnicas de idenuficacon v detecaon.
7. Sensibilidad, fisbihdad (en términos cuannrativos’ v espeahiadad de las tecnicas de detecaion ¢
wdennficacion.

8. Descnipaon de la distnbucion geografica v del habitar natural del orgamsmo., incluida mformaaon
sobre depredadores naturales, presas, parasitos, compendores, sumbiontes v huéspedes.

9. Potenaal de ransmision e mtercambio geneticos con otros erganismos.
16. Venficaaeon de la estabilidad genetica de los orgamsmos v factores que influven en la musma.

i1. Rasgos patologicos, ecologicos v fisiologicos de los organismos:

a} dasificacon de los nesgos. de conformudad con las normas comunitarias vigentes relativas a fa

protecaion de ia saiud bumana y ‘o del medio ambnente;

b: periodo de generaaon en ecosistemas naturales, aclo reproductivo sexual v asexual:

¢ mformacion sobre la supervivenaa, mchandas la estaconalidad la capaadad para fomentar
estructuras de supervivencia: por cempio semilias, esporas o esclerotos;
patogemcidad: mfeccoudad. rewadad. virulenca, alergemiadad. portador vector: de
patégeno, vect-es posibles, gama de huéspedes inchusdos los organismos que no sean objeto de
ia v -esugacidm. Pocsble acovacion de virus latentes (provirust. Capaadad para colomizar otros

OFRANTWEOS,

b
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e! resistencia a los anubionicos v uso potencial de dichos anubidncos en <eres humanos v
organismos domesticos con fines profilacucos v terapeuticos;

f: parucipacion en procesos ambientales: produccion primana. ciclos de nutrientes. descompo-
sicion de la matenia organica, respiracion, eic.

Naruraleza de los vectores indigenas:

1} secuencia;

b} frecuencia de movilizacion;

¢} especificidad;

d: presencia de genes que confieren resistencia.

Historial de modificaciones geneticas anteriores.

Caracteristicas del vector:

[¥]

i

Naruraleza v procedencia del vecror.

Secuencia de transposones. vectores y dumas fragmentos genéticos no codificadores empleados para
producir los OMG v para hacer fu- ionar en ellos el vector v el fragmento de insercion
introducidos.

t-=ruencia de movilizacion del vector insertado v 7 o capacidad de transmizién genets .. -: como los
met:dos para su determinacion.

Info sz, ~10n sobre el grado en que el vector esta limitado al ADN nect anie par: reahrir la fundion
desead.

Caracteristicas del organismo modificado-

3

o

Informac on relativa a la modificacion generica:

ey

métodos de modificacion empi=ados;

meétodos empleados para preparar v efectuar la/s! insercionies’ en el receptor o t ara borrar una
SeCUencia;

d=senipaon de ia preparacion del fragmento de insercion v o del vector;

aus ncia en el fragmento de insercion de toda secuencia desconoada, ¢ informacion scerca dei
grado en gue la secuenaia insertada se hmita al ADN necesano para Hevar a cabo la funcion
4

deseada;

«= uencia. idenudad funcional v localizacion del o de los segmentos de aado nudeico alterados.
«rtados, borrados de que se trate, con especal referencia a cualquier secuenciz nociva
conocida.
“yrmaaon sobre el OMG final:

descripaion de los rasgos geneticos o caractensticas tenoupicas v en especial, de todos aquellos
rasgns v caracteristicas nuevas que puedan expresarse o los que no puedan va ser expresa-

dos;

estructira v canudad de rodo vector v o acido nucieco donante que quede en la composicion
fir..! del organismc modificado:

escambidac del orgamismo desde ef punto de vista de los rasgos geneucos:

coeficiente v =2l de expresion del nuevo marerial genenco. Merodo v sensibiidad de
medicion;

acuvidad de is's’ protema’s) expresada’s;;

descriparon de Las tecmcas de idenuficacion v detecaion, inclndas las tecnicas de idennficacdn v
deteccrn o2 la secuencia v def vector msertados;

sensibiirdad, fabilidad ‘en terminos cuanutativos! v especthadad de las recmicas de wdenuhicacion

¥ derecaon;

hrstorial de Los hiberacones o usos antenores del OMG;

25PECTOS SANIArIos:

i efectos alergemcos o woxcos de los OMG no viables v o sus producros merabobicos;

ni rniesgos resultantes del producto;

wr;  comparacon de la patogemadad del orgamismo modificado con la del organismo donante,
receptor o |5 procede. parental;

v} capacidad de colomzacon;

vl em caso de que ¢f orgamsmo i PATORLNG Pard PCrsonas INMunoOCompetenies:

— enfermedades c das v mec ¥s patogencos, incluidas 14 capacidad de invasion v
la vrulencra.
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— capaadad de comunicacion,

— doss infecciosa.

— gama de huespedes, posibiidad de aleeracion.

— posibilidad de superviviencaa fuera del huesped humarno.
— presencia de vectores o medios de disemunacion.

— estabilidad biologica.

— patrones de resistencia a los anubsoticos.

— alergemiadad,

— existencia de terapias apropiadas.

INFORMACION RELATIVA A LAS CONDICIONES DE LIBERACION Y AL MEDIO AMBIENTE
RECEPTOR

A. Informacion sobre la hiberacion:

1 Descripaion de la hberacion mrencional propuesta. mchndos eflos finies! v los productos
PrevisTos.

2 Fechas previseas de la iberacion v calendano del expenimento. con la frecuencia v la duracion de las
hiberaciones.

ot

Preparacion del lugar antes de la bberacion.

4

Extension del lugar.
3 Mewodos gue vavarn a emplearse para la hberacion.
6 (anndades de OMG que vavan a ser hiberadas.

T Alrerzcones causadas en el lugar ‘upo v metodo de culuvo. munena, wngacon u ouas
acovidades .

8§ Medidas de protecaon de los operanos durante la hberacion.
9 Tratarmento del kugar despues de [z hberacion.

Tecmcas previstas parz ia ehmimnacion o ia desacovacon del de los: OMG tras el expenmento.

o
&

11, leformacon v resuliados de antenores liberaciones dei de los: OMG, sobre todo en disuntas
promociones v en ecosisternas diferentes.

B Informacion sobre ¢l medio ambiente tanto = 512 como en un cntorno mas ampho:

1. Ubscacion geografica v coordenadas de referenaa del de los) lugares: (em el <aso de las
ronficaciones con arreglo al punto (. se consideraran” lugar es de hberacion las ronas donde este
previsto el uso del producto.

2. Prowmudad fisca o biologica a2 seres humanos v flora v fauna importantes.

3. Proximudad de broropos unportantes o zonas protegrdas.

3. Muagmrud de la poblacion local.

5. Acrdades ecomommcas de las poblacones locales que se basen en los recursos naturales de la

zons.
6. Distancia de las zomas mas procumas protegdas 3 cfecos de agua potable v/ o ambentales.
T Caracterisncas chimancas de la's’ remonies que podrian! verse afectada’s’.
§. Caracteristicas geograficas, geologcas ¥ edafologicas.
¢ Flora v fauns mchados cosechas. ganade v espraes smgratanas

1. Descnpaon de los scosistemas que podnian verse afectados. tanto s son obseto del expermento
come 5 20 o sor.

P Comyprers on def habntat navural def orgamsmo recepror con of hugar o lugares! propuestods para
iz hbers oo

12, Cualqu-r provecto arbamsixe o de modificaoon del emplen del wuclo de 1a repon que pudsera
rerer mitwencia en of cfecto ambmental de Ls bbevavon.
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IV. INFORMACION RELATIVA ALA h\"I'ERACClC)N‘ENTRE LOS OMG Y EL MEDIO AMBIENTE

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

1.
2.

3.

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

Condiciones ambientales conocidas o previstas quc puedan afectar a la supervivenda, a la
multiplicacién y a la diseminacién (viento, agua, suelo, temperatura, pH, eic.).

Sensibilidad a agentes especificos.

B. Interacciones con el medio ambiente:

2.

7.

Habitat previsto de los OMG.

Estudios sobre el comportamiento y caracteristicas de los OMG y sobre su impacto ecolégico,

Hevados a cabo en ambientes naturales simulados, tales como microcosmos, cimaras de crecimiento,

tnvernaderos, etc.

Capacidad de transmision genérica:

a} transmisién de material genético de los OMG a los organismos de los ecosistemas afectados, con
peosterioridad a la liberacién;

b} transmisién de material genético desde los organismos propios del ecosistema hadia los OMG,
con posterioridad a la liberacién.

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

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

Medidas udlizadas para garantizar y verificar la estabilidad genética. Descripcitn de los rasgos

genéticos que puedan impedir o redudr al minimo la dispersién dcl material genético. Métodos de

verificacién de la estabilidad genética.

Rutas de dispersién biol6gica, modelos conodidos o posibles de interaccién con el agente de

aiseminacién: entre ellos 1z inhalacién, la ingestidn, el contacto superficial, Ia penetracién a través de

ia piel, cte.

Descripcion de los ecosiszemas en los que podrian ser diseminados los OMG.

C. Impacte potencial sobre of medio ambic-te:

1.
2.

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

Ventaja competitiva de los OMG en relacién coa el{los) organismo{s) receptor{es} o parentales no
modificadols}.

Identificacién y descripcién de los organismos objeto de 1a investigacién.

Mecznismo previsto y resultado de la interaccién entre los OMG liberados y los organismos objeto
de investigacidén.

Identificacién y descripcién de organismos que no sean objeto de la investigacién y puedan verse

Posibilidades de cambios posteriores a Ia liberacion en las interacciones biolégicas o en lagama de los
Budsped

Efectos conocdos o previstos sobre organismmos ded medio ambienic que no sean objeto de 1a
nvestigacion, repercusion sobre los nivdes de poblacién de competidores, presas, huéspedes,
simbsontes, predadores, parisitos y agontes patdgenos.

Implicaciones conocidas o previstas en procesos biogeoquimicos.

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

A. Téamicas de coaxrol:

I.
A

3.
4.

Méwdos de rastree de Jos OMG, y de scgmimiento de sas cfectos.

Especificidad [para identificar al {a los} OMG, y para distingoirio{s) del organismo donante,
receptor o, S procede, parental] seasibilidad ¥ Gabalidad de las técnicas de control.

Técaicas de deteccidn de fa mansmisién 3 o » organismos def marérial genético donado.
Duracién ¥ frecoenca def control.
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B. Conuol de la liberacién:

1.

I~
!

.
2.

Métodos y procedimientos para evitar y / o reducir al minimo la diseminacion del {de los) OMG fuera
del lugar de la liberacién o de la zona prevista para su uso.

Métodos v procedimientos para proteger el Ingar mencionado conwra la entrada de personas no
aurorizadas.

Métodos v procedimientos para impedir que otros organismos penetren en dicho lugar.

C. Tratamiento de residuos:

!x)

S.N

Tipo de residuos producidos.
Volumen de residuos previsto.
Riesgos posibles.

Descripcién del trarammento propuesto.

. Planes de accion en caso de emergencia:

n

Métodos v procedimientos de control de los OMG en caso de disemmacién inesperada.

Métodos de descontaminacién de las zonas afectadas, por ejemplo, erradicacién del {de los)
OMG.

Métodos de eliminacion o de saneamiento de plantas, ammales, suelos, etc. expuestos al organismo
durante la diseminacién o después de la misma.

Métodos de aislamiento de la zona afecrada por la disemmacion.

Planes de proteccion de la salud humana y del medio ambiente en caso de que se produzca un efecto
mndeseable.

ANEXO HI

INFORMACION ADICIONAL REQUERIDA EN CASO DE NOTIFICACION PARA LA COMERCIALIZA-

CION

A. Ademis de ia informacién que se especifica en el Anexo H, se suministrara en la nouficacion para la
comercializacon de los productos de que se trata la siguiente:

1. nombre def producto ¥ nombres de los OMG que contenga.

2. nombre del fabricante o diswmibuidor y su direcdon en la Comunidad.

3. especificidad del producto, condiciones exactas de uso, incluido, cuando proceda, el tipo de medio
ambiente v/o zonais} geogrificais) de 1a Comunidad para las cuales resulta apropiado el producto.

4. mmp«vﬁm— industria, agriculrara y actividades especializadas, consumo por parte del publico en

B. Ademis de |2 informaciom que fignra en of punto A, sc proporcionari, cuando sea pertinente, la siguiente, de
conformidad con ¢f arricule 11 de la presente Directiva:

Medidas gae deben adoptarse en caso de liberacion no intencionada o de uso indebido.

. Produccidn v/ o importacion estimada en Iz Comunidad.

1.
2. Insorecciones o recomendaciones especificas de aimacenamiento y manipulacién.
3
4

. Envase propuesto. Deberi ser adecuado de manera goe se evite la bberacion no intencionada de los OMG
durante o almacenaniento o en fases posieriores.

hdl

EWW.MW.&M&WW,&MMa@:xbm

referenciz en los pantos A1, A2, A3, B.1 ¥ B.2.



