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{Actos cuva publicacion no es una condicion para su aplicabilidad;

CONSEJO

DIRECTIVA DEL CONSEJO
de 23 de abrl de 1990

relativa a la utilizacion confinada de microorganismos modificados genéticamente

{90/219/CEE}

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Economica
Europea v, en particular, su articulo 130 S,

Vista la propuesta de la Comision (¥},
Visto el dictamen del Parlamento Europeo {2},
Visto ¢} dictamen del Comité Econdmico v Soaial {3},

Considerando que, con arreglo al Tratado, la accion de la
Comunidad relativa al medio ambiente se basara en el
principio de que se adoptaran acciones preventivas y tendra
por obieto conservar, proteger v mejorar el medio ambiente v
proteger la salud de las personas;

Considerando que la Resolucién del Consejo, de 19 de
octubre de 1987 {*}, relauva al cuarto programa de las
Comunidades Europeas en materia de medio ambiente
declara que las medidas relanivas 2 la evaluacién v a la mejor
utilizacién de la biotecnologia con respecto al medio ambien-
te son un ambito prioritario en el que debe concentrarse la
accion de la Comumdad;

Considerando que el desarrollo de la bioteenologia es tal que
contribuye a la expansién economica de los Estados miem-
bros; que ello implica que se unhizaran microorgamsmos
meodificados genéticamente en operaciones de diversos tipos
y escalas;

(1} DO a° C 198 de 28. 7. 1988,p. %: v
DO n° C 246 de 27. 9. 1989, p. 6.

2} DO a° € 158 de 26. 6. 1989, p. 122; ¥
DO n° € 96 de 17. 4. 1990.

%) DO 1 € 23 de 30. 1 1989, p. 45.

) DO > C328de 7. 12. 1987.p. L.

Considerando que la utilizacion confinada de microorganis-
mos modificados genéticamente debe llevarse a cabo de
forma que se limiten sus posibles efectos negativos para la
salud humana v para el medio ambiente y que deberia
prestarse la debida atencion a la prevencion de accidentes y al
control de los residuos;

Considerando que, si se liberan en el medio ambiente en un
Estado miembro durante el transcurso de su urilizacién
confinada, los microorganismos pueden reproducirse y
extenderse atravesando las fronteras nacionales y afectando
por consiguiente a otros Estados miembros;

Considerando que para posibititar un desarrollo seguro de la
biotecnologia en toda la Comunidad resulta necesario esta-
blecer medidas comunes para la evaluacion y la reduccion de
los riesgos potenciales que surjan en el transcurso de
cualquier operacion que implique la utilizacion confinada de
microorganismos modificados genéticamente, asi como
determinar sus condiciones adecuadas de utilizacion:

Considerando que la naturaleza precisa v la escala de los
riesgos asociados a los microorganismos modificados gené-
ticamente no se conocen sun de modo completo y que el
riesgo que suponen debe estudiarse caso por caso; que para
evaluar los riesgos para la salud humana y para el medio
ambiente resulta necesario fijar unos requisitos para la
valoracion de riesgos;

Considerando que los microorganismos modificados genéti-
camemnte deben clasificarse con arreglo a los riesgos que
supongan; que deben proporcionarse criterios a tal efecto ¥
que debe concederse especial atencion a las operaciones en las
que se utilicen los microorganismos modificados genética-
mente que sean mas peligrosos;

Considerando que deben aplicarse medidas adecuadas de
confinamiento en las distintas fases de una operacion con
objeto de controlar las emisiones v de evitar accidentes;
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Considerando que, antes de emprender por primera vez la
utilizacion confinada de un microorganismo modificado
genéricamente en instalaciones especificas, cualquier persona
debe presentar a la autoridad competente una notificacién
que permita a dicha autoridad asegurarse de que las instala-
ciones propuestas resultan adecuadas para desarrollar la
actividad de modo tal que no represente un peligro para la
salud humana v el medio ambiente;

Considerando que también resulta necesario establecer pro-
cedimientos adecuados para la notificacién caso por caso de
operaciones especificas que implican la utilizacion confinada
de microorganismos modificados genéricamente, teniendo
en cuenta el grado de riesgo que supongan:

Considerando que en el caso de las operaciones que presenten
riesgos importantes, la autoridad competente debe dar su
consentimiento;

Considerando que puede considerarse adecuado consultar a
la opinion publica sobre la utilizacion confinada de micro-
organismos modificados genéticamente;

Considerando que deben adoptarse medidas adecuadas para
informar sobre todas las cuestiones relativas a la seguridad a
cualquier persona que pueda resultar afectada por un
accidente;

Considerando que deben elaborarse planes de emerger.cia
con objeto de acruar de modo efectivo en caso de acci-
dente;

Considerando que, st se produce un accidente, el usuario
debe informar inmediatamente a la autoridad competente v
comunicar la informacién necesaria para evaluar el impacto
de dicho accidente y adoptar las medidas adecuadas;

Considerando que resulta adecuado que la Comision, en
consulta con los Estados miembros, elabore un procedimien-
to para el intercambio de informacion sobre accidentes v que
establezca un registro de dichos accidentes;

Considerando que debe controlarse la utlizacadn confinada
de microorganismos modificados genéticamente en toda la
Comunidad v que, a tal efecto, los Estados miembros deben
facilitar determinadas imformaciones a la Comision;

Considerando que debe crearse un comité que asista a la
Comision en relacion con los asuntos referentes a la ejecucion
de la presente Directiva y a su adaptacion al progreso
EECTHCO,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

La presente Direcuva establece medidas comunes para la
utilizacion confinada de microorgamsmos modificados gene-
ticamente con vistas a proteger la salud humana v el medio
ambiente.

Articulo 2

A efectos de la presente Directiva, se entendera por:

a} «microorganismo», cualquier entidad microbioldgica,
celular o no celular, capaz de reproducirse o de transmitir
material genérico;

b) «microorganismo modificado genéticamente», cualquier
microorganismo cuvo material genético ha sido modifi-
cado de una manera que no se produce de forma natural
en el apareamiento v/o la recombinacion natural.

Con arreglo a esta definicion:

1) se produce una modificacién genética siempre que se
utilicen, al menos, las técnicas que se enumeran en la
parte 1 del Anexo I A;

1} se considera que las técnicas enumeradas en la
parte 2 del Anexo [ A no dan lugar a una modifi-a-
cion genética;

¢} «utilizacion confinada», cualquier operacion por la que
se modifiquen genéticamente los microorganismos o por
la que dichos microorganismos modificados genérica-
mente se cultiven, almacenen, utilicen, transporten,
destruyan o eliminen, y para la cual se empleen barreras
fisicas, o una combinacion de barreras fisicas con
barreras quimicas y/o biologicas con el fin de hmitar su
contacto con el conjunto de la poblacién v el medio
ambiente;

d} «operacion de tipo A», cualquier operacion destinada a
la ensenanza, a la investigacion, al desarrollo o a fines no
industriales o no comerciales y que se efectiie a pequefa
escala (por ejemplo con un volumen de cultivo inferior o
igual a 10 litros);

e} «operacion de tipo B», cualquier operacién distinta de
las de tipo A;

f} «accidente», cualquier incidente que implique una libe-
racion significativa e involuntaria de microorganismos
modificados genéticamente durante su utilizacién confi-
nada y que pueda suponer un peligro, de efecto inme-
diato o retardado, para la salud humana o para el medio
ambiente;

g} «usuario», cualquier persona fisica o juridica responsa-
ble de la uulizacién confinada de microorganismos
modificados genéticamente;

h} «notificacion», la presentacion de documentos que con-
tengan la informacion exigida a la autoridad competente
de un Estado miembro.

Articulo 3

La presente Direcuva no sera de aplicacion cuando la
modificacion genética se obtenga mediante la urlizacion de
las técmicas enumeradas en el Anexo 1 B.

Articulo 4

1. Aefectosde lapresente Directiva, los microorganismos
maodificados genéticamente se clasificaran de la siguiente
manera:
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— Grupo I: microorganismos que cumplen los criterios
enunciados en el Anexo II;

— Grupo Il: microorganismos no incluidos en el
Grupo I

2. Enlas operaciones de tipo A podran dejar de aplicarse
algunos de los critertos de! Anexo Il para determinar la
clasificacion de un determinado microorganismo modificado
genéticamente. En tal caso, la clasificacion sera provisional v
la autoridad competente se encargara de que se utilicen los
criterios oportunos con el fin de alcanzar la equivalencia,
siempre que sea posible.

3. Antesdelafecha ce puesta en aplicacion de la presente
Directiva, la Comision establecera las directrices para la
clasificacion. con arreglo al procedimiento del articulo 21.

Articulo 5

Los aruculos7 a 12 no se aplicaran al transporte de
microorganismos modificados genéticamente por carretera,
via férrea, fluvial, maritima o aérea. La presente Directiva no
se aphicara al almacenamiento, transporte, destruccion ni
eliminacion de microorganismos modificados genéticamente
que va se havan comercializado con arreglo a la legislacion
comunitaria, que incluve una valoracion del riesgo especifico
semejante a la prevista en la presente Directiva.

Articuio 6

1.  Los Estados miembros velaran por que se adopten
todas las medidas pertinentes con objeto de evitar'los efectos
negativos sobre la salud humana v el medio ambiente que
puedan denivarse de la unlizacién confinada de microorga-
nismos modificados genéticamente.

2. Atalfin, el usuario realizara una evaluacion previa de
los riesgos para la salud humana vy el medio ambiente que las
urilizaciones confinadas puedan presentar.

3.  En dicha evaluacion el usuario tendra debidamente en
cuenta, en particular, los parametros expuestos en el Ane-
xo [, en la medida en que sean pertinentes, para todo
microorganismo modificado genéricamente que se proponga
utilizar.

4. El usuario Hevara un registro de dicha evaluacion v
debera presentar un resumen del mismo a la auronidad
competente, “omo parte de la nouficacion contemplada en
los artculos 8, 9 ¥ 10, o a instancia de dicha autoridad.

Articulo 7

1. Para los microorganismos modificados genéticamente
pertenecientes al Grupo I seran de aplicacién los princpios
de practicas correatas de microbiologia v los prinapios de
adecuada seguridad e higiene profesionales que figuran a
Contmuacion:

i} mantener la exposicion del lugar de trabajo v del medio
ambiente a cualquier agente fisico, quimico o biologico
al mivel mas bajo que sea posible;

1i} ejercer medidas de control técnico en la fuente v
completar las mismas, si es necesario, con la indumen-
taria y el equipo adecuados de proteccion personal;

i} realizar comprobaciones de manera adecuada y mante-
ner medidas v equipos de control;

iv} verificar, cuando sea necesario, la presencia de organis-
mos viables fuera del confinamiento fisico primario;

v) proporcionar formacion al pesonal;

vi} establecer, segun corresponda, comités o subcomités de
seguridad biologica;

viij elaborar v aplicar codigos locales de conducta para la
seguridad del personal.

2. Ademas de dichos principios se aplicardn, segun
corresponda, las medidas de confinamiento especificadas en
el Anexo IV a las utilizaciones confinadas de microorganis-
mos modificados genéticamente del Grupo Il con objero de
garantizar un alto nivel de seguridad.

3. El usuario revisara periodicamente las medidas de
confinamiento aplicadas para tener en cuenta los nuevos
conocimientos cientificos v técnicos adquiridos en materia de
gestion de riesgos y de tratamiento v eliminacién de resi-
duos.

Articulo 8

Cuando unas instalaciones especificas vayan a ser utilizadas
por primera vez para operaciones que impliquen la utiliza-
ci6n confinada de microorganismos modificados genética-
mente, el usuario debera presentar a las autoridades compe-
tentes, antes del inicio de dicha utilizacién, una neotificacién
que contenga, COMO mMinimo, la informacién especificada en
la parte A del Anexo V.

Se hara una notificacién por separado para la primera
urilizacion de microorganismos modificados genéticamente
del Grupo I v del Grupo I

Articulo 9

1.  Se exigira a los usuarios de microorganismos modifi-
cados genéticamente clasificados en el Grupo I, en operacio-
nes de tipo A, que lleven un registro de los trabajos
reahizados, registro que facilitaran, previa peticidn, a la
autoridad competente.

2. Se exagira a los usuarios de microorganismos modifi-
cados genéticamente clasificados en el Grupo . en operacio-
nes de upo B, la presentacién a la autonidad competente,
antes de iniciar la urilizacién confinada, de una notificacién
que contenga la informacion enumerada en la parte B del
Anexo V.
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Articulo 10

1.  Se exigira a los usuarios de microorganismos modifi-
cados genéticamente clasificados en el Grupo II, en opera-
ciones de tipo A, la presentacién a la autoridad competente,
antes de iniciar la utilizacion confinada, de una notificacion
que contenga la informacion enumerada en la parte C del
Anexo V.

2. Se exigira a los usuarios de microorganismos modifi-
cados genéricamente clasificados en el Grupo li, en opera-
ciones de tipo B, la presentacion a las autoridades compe-
tentes, antes de iniciar la utilizacion confinada, de una
nortificacién que contenga la informacion siguiente:

— informacion sobre el {los} microorganismo(s} modifica-
dois} genéricamente,

— informacién sobre el personal v la formacion,
— informacion sobre la instalacion,
— informacion sobre la gestion de residuos,

— informacion sobre la prevencion de accidentes v los
planes de respuesta en caso de emergencia,

— la evaluacion de los riesgos para la salud humana y el
medio ambiente a que se refiere el articulo 6,

que se deralla en la parte D del Anexo V.

Articulo 11

1. Los Estados miembros designaran a la autoridad o
autoridades competentes para aplicar las medidas que adop-
ten en aplicacion de la presente Directiva y para recibir y
acusar recibo de las notificaciones que se mencionan en el
articulo 8, en el apartado2 del articulo9 v en el
articulo 190.

2. Las auroridades competentes comprobaran que las
notificaciones se ajustan a las disposiciones de la presente
Directiva, que la informacién fachitada es exacta v complera,
que la clasificacion es correcta y, €n su caso, que las medidas
relativas a la gestion de residuos, la seguridad v la respuesta
en caso de emergencia son las adecuadas.

3. Si fuese necesario, las autoridades competentes
podran:

pedir al usuario que proporcione mas informacién o que
modifique las condiciones de la utilizacion confinada
propuesta. En este caso, la utilizacién confinada pro-
puesta no podra efectuarse hasta que la autoridad
competente haya dado su aprobacion con arreglo a la
informacion complementaria obtenida o a la modifica-
ci6n de las condiciones para la utilizacon confinada;

a

LA

b} limutar el periodo em que se permite la unhzacién
confinada, o supeditaria a determimadas condiciones
especificas.

4.  En el caso de primera unlizacion en una mstalacon a
que hace referencia el articulo 8:

— sise trata de microorganismos modificados genéticamen-
te del Grupo I, la utilizacion confinada podra llevarse a
cabo 90 dias después de la presentacion de la notifica-
cién, en ausencia de indicacion contraria de la autoridad
competente, o antes si la autoridad competente diese su
aprobacion;

— si se trata de microorganismos modificados genéticamen-
te del Grupoll, la utilizacion confinada no podra
efectuarse sin el consentimiento de la autoridad compe-
tente. La autoridad competente comunicara su decision
por escrito, 2 mas tardar 90 dias después de la presenta-
cion de la notificacion.

14

a} Lasoperaciones notificadas con arreglo al apartado 2
del articulo 9 y al apartado 1 del articulo 10 podran
efectuarse 60 dias después de la presentacion de la
notificacion, en ausencia de indicacion contraria de la
autoridad competente, o antes si la autoridad com-
petente diese su aprobacién.

b} Lasoperaciones notificadas con arreglo al apartado 2
del articulo 10 no podran llevarse a cabo sin el
consentimiento de la autoridad competente. La auto-
ridad competente comunicara su decision por escrito,
a mas tardar 90 dias después de la presentacion de la
notificacion.

6.  Para el cilculo de los periodos a los que se hace
referencia en los apartados 4 v 3, los periodos durante los
cuales la autoridad competente:

— esté a la espera de cualquier informacion adicional que
pueda haber solicitado del notificador, con arreglo a la
letra a} del apartado 3. o

— esté llevando a cabo una encuesta publica o una consulta
con arreglo al articulo 13,

no se tendrin en cuenta.

Articulo 12

1.  Cuando el usuario tenga conocimiento de alguna
nueva informacién o modifique la utilizacién confinada de
forma que pueda repercutir de manera importante en los
riesgos que supone la utilizacion confinada, o si se utiliza otra
categoria distinta de microorganismos modificados genética-
mente, se informara a la autoridad competente tan pronto
como sea posible v se modificara la notificacion establecida
con arreglo a los articulos 8, 9 y 10.

2. Sila autoridad competente dispusiese con posteriori-
dad de informacion que pueda repercutir de manera impor-
tante en los riesgos que supone la utilizacion confinada, dicha
autoridad podri pedir al usuario que modifique las condi-
cones de la utilizacion confinada, que la suspenda o que la
concluya.

Articulo 13

Cuando un Estado miembro lo considere conveniente, podra
prever que se consulte a determinados grupos o a la opimion
publica sobre cualquier aspecto de la uulizacion confinada
propuesta.
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Articulo 14

La autoridad competente garantizara que, cuando sea nece-
sario, y antes de que comience una operacion:

a} se haya elaborado un plan de emergencia para la
proteccicn de la salud humana y el medio ambiente fuera
de las instalaciones en caso de accidente v que los
servictos de emergencia tengan conocimiento de los
peligros ¥ sean informados por escrito al respecto;

b} todas las personas que puedan verse afectadas en caso de
accidente estén adecuadamente informadas, sin que
deban solicitarlo, sobre las medidas de seguridad v el
comportamiento que deben observar en caso de acciden-
te. La informacion se repetira v actualizara a intervalos
de tiempo apropiados. Ademds, se pondra dicha infor-
macion a disposicion del publico.

Los Estados miembros de que se trate facilitaran al
mismo tiempo a los demas Estados miembros interesa-
dos la misma informacion que se difunda a sus propios
nacionales, que se utlizara como base para cualquier
consulta necesaria dentro del marco de sus relaciones
bilaterales.

Articulo 15

1.  Les Estados miembros adoptaran las medidas necesa-
rias para garanuizar que, en caso de accidente, el usuario esté
obligade a informar inmediatamente a la autoridad compe-
tente contemplada en el articulo 11 v a facilitar la siguiente
informacion:

— las circunstancias del accidente,

— la idenudad v la cantidad de los microorganismos
modificados genéticamente liberados,

— cualquier informacion necesaria para evaluar los efectos
del acaidente sobre la salud de la poblacion y el mecio
ambiente,

— las medidas de emergencia que se hayvan romado.

2 Cuando se hava facilitado una informacion con arreglo

al apartado 1. se exigira a los Estados miembros que:

— garanticen la adopcion de todas las medidas de emergen-
cia necesarias a medio v largo plazo, ¥ que adviertan
inmediatamente a todo Estado miembro que pueda verse
afectado por el acadente;

— recopilen, cuando sea posible, la informacion necesania
para realizar un analisis completo del accidente v, cuando
proceda, que formulen recomendaciones para evitar que
se produzcan accidentes similares en e} futuro v hmitar
SUS COTISECUEncias.

Articulo 16

1.  Los Estados miembros:

a) efectuaran consultas sobre la elaboracion v la aphicacion
de plunes de emergencia con los demas Estados miem-
bros gque pudieran verse afectados en caso de aco-
dente;

b! mformaran lo antes posible 2 la Comnsion de todo
acaidente comprendido en el ambite de aplicacion de la

presente Directiva, proporcionando detalles de las cir-
cunstancias del mismo, de la identidad y la cantidad de
los microorganismos modificados genéticamente libera-
dos, de las medidas de emergencia aplicadas y de su
eficacia, asi como un analisis del accidente con recomen-
daciones para limitar sus efectos y evitar accidentes
similares en el futuro.

2. La Comision, en consulta con los Estados miembros,
establecera un procedimiento para el intercambio de infor-
macién a que se refiere el apartado 1. Asimismo, elaborari y
mantendra a disposicion de los Estados miembros un registro
de los accidentes comprendidos en el ambito de aplicacion de
la presente Directiva que se hayan producido, en el que se
mcluird un andlisis de las causas de los accidentes, la
experiencia adquirida v las medidas adoptadas para evitar
accidentes similares en el futuro.

Articulo 17

Los Estados miembros se encargaran de que la auroridad
competente organice inspecciones y otras medidas de control
para garanuzar el cumplimiento de lo dispuesto en la
presente Directiva por parte del usuario.

Articulo 18

1. Los Estados miembros deberdn remitir a la Comision
al final de cada afo un informe sintético sobre las urilizacio-
nes confinadas notificadas con arreglo al aparrado 2 del
articulo 10 v en el que consten la descripcion, las utilizacio-
nes que se proponen y los riesgos de los microorganismos
modificados genéricamente.

2. Cadatres anos, y por primera vez el 1 de septiembre de
1992, los Estados miembros enviaran a la Comision un
informe sintético sobre la experiencia adquirida en el marco
de la presente Directiva.

3. Cadatresanos, y por primera vez en 1993, 1a Comision
publicara una sintesis basada en los informes a que se refiere
el apartado 2.

4. La Comisién podra publicar informacion estadistica
general sobre la aplicacion de la presente Directiva y temas
afines, siempre que dicha informacion no pueda suponer un
perjuicio para la competitividad de un usuario.

Articulo 19

1. La Comusion y las autoridades competentes se absten-
dran de facilitar a terceros cualquier informacién confiden-
cial que les haya sido nouficada o facilitada por algin otro
medio en virtud de la presente Directiva v protegeran los
derechos de propiedad intelectual relarivos a los datos
recibidos.

2. El notificador podra indicar, en las notificaciones
cursadas de conformidad con lo dispuesto en la presente
Directiva, la informacion que deberia mantenerse en secreto
v cuva divulgacion podria perjudicar su competitividad. En
tales casos. debera ofrecerse una justificacion verificable.
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3. Laaurondad competente decidir4, previa consulta con
el nouficador, la informacion que debera mantenerse en
secreto e mformara al notificador de su decision.

4.  En ningun caso se mantendra en secreto la siguiente
informacién cuando se presente de conformidad con los
articulos 8. 9 ¢ 10:

— la descripcidn de los microorganismos modificados gené-
ticamente, nombre y direccién del notificador, finalidad
de la utilizacion confinada y lugar de utilizacién;

— los mérodos y planes para el control de los microorga-
nismos modificados genéticamente v para una actuacion
de emergencia;

— la evaluacion de los efectos previsibles v, en particular,
cualquier efecto patdgeno v/ o ecolégicamente perturba-
dores.

5. Si, por cualquier razén, el notificador retira la notifi-
cacion, la autoridad competente debera respetar el caracter
secreto de la mformacién facilitada.

Articulo 20

Las modificaciones necesarias para adaptar los Anexos 1l a
V al progreso técnico se decidiran con arreglo al procedi-
miento previsto en el articulo 21.

Articulo 21

1. LaComision estaia asistida por un Comité compuesto
por representantes de los Estados miembros vy presidido por
el representante de la Comision.

2. El representante de la Comisién presentara al Comité
un provecto de las medidas que deban adoprarse. El Comité
emitira su dictamen sobre dicho proyvecto en un plazo que el
presidente podra determinar en funcidn de la urgencia de la
cuestion de que se trate. El dictamen se emitira segun la
mayoria prevista 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 representantes de
los Estados miembros dentro del Comité se ponderarin de la
manera definida en el articulo antedicho. El presidente no
tomara parte en la votacidn.

3. aj La Comisién adoprari las medidas previstas siempre
que sean conformes con el dictamen del Comité.

b} Cuando las medidas previstas no fueren conformes

con el dictamen del Comité, o en caso de ausencia de
dictamen, la Comision sometera sin demora al Con-
sejo una propuesta relativa a las medidas que deban
tomarse. El Consejo se pronunciara por mayoria
cualificada.
St transcurrido un plazo de tres meses a partir del
momento en que la propuesta se haya sometido al
Consejo, éste no se hubiere pronunciado, la Comi-
sion adoptard las medidas propuestas, salvo si el
Consejo se hubiere pronunciado en contra de dichas
medidas por mayoria simple.

Articulo 22

Los Estados miembros adoptaran las medidas legales, regla-
mentarias y administrativas necesarias para dar cumplimien-
1o a lo dispuesto en la presente Directiva a mas tardarel 23 de
octubre de 1991. Informarin inmediatamente de ello a la
Comision.

Articulo 23

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados
miembros.

Hecho en Luxemburgo, el 23 de abril de 1990.

Por el Consejo
El Presidente
A. REYNOLDS
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ANEXOITA

PARTE 1

Las técnicas de modificacién genética a que se refiere el inciso 1) de la letra b) del articulo 2 son, entre otras:

1) Técnicas de recombinacion del ADN que utilizan sistemas de vectores ya contempladas en la Recomendacién
82/472/CEE (}).

2) Técnicas que suponen la incorporacién directa en un microorganismo de marerial heredirario preparado fuera
del microorganismo, incluidas la microinyeccion, la macroinyeccién y la microencapsulacion.

3) Técnicas de fusién de células o de hibridacion en las que se forman células vivas con nuevas combinaciones de
material genético hereditario, mediante la fusion de dos o mas células utilizando métodos que no se producen
naturalmente.

PARTE 2

Técnicas a que se refiere el inciso i1) de la letra b) del articulo 2 queno se consideran causantes de una modificacién
genética, a condicién de que no supongan la utlizacién de moléculas de ADN recombinante o de organismos
modificados genéncamente:

1y Ferulizacén in virro.
23 Conjugacion, ransduccion, transformacion o cualquier otro proceso natural.

3) Induccién poliploide.

ANEXOIB

Técnicas de modificacién genética que deberan ser excluidas de la Directva, a condicién de que no impliquen la
urilizacion de organismos modificados genéticamente como organismos receprores o parentales:

1} Mutagénesis.

2} Formaci6én y utlizacién de células somaticas de hibridoma animal (por ejemplo para la produccién de
anncuerpos monocionales).

3} Fusién celular (incluida la fusién del proroplasto} de células vegetales que puedan producirse mediante
métodos wradicionales de cultivo.

4} Auroclonacion de microorganismos no parégenos que se producen de manera natural y que cumplen los
criterios del Grupo I para los microorganismos - _eptores.

1y DO L 213de 21. 7. 1982, p. I5.
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ANEXO I

CRITERIOS PARA LA CLASIFICACION DE LOS MICROORGANISMOS MODIFICADOS GENETICA-
MENTE EN EL GRUPO 1

A. Organismo receptor o parental
— Do patégeno;
— ausencia de agentes adventicios;

— historial documentado y amplio de unlizacion segura o incorporacion de barreras bioldgicas que, sin
interferir en el crecimiento éptimo en el reactor o fermentador, permitan una supervivencia y
muldplicacion limitadas, sin efectos negativos para el medio ambiente.

B. Vector/inserto

— caracterizado adecuadamente vy desprovisto de secuencias nocivas conocidas;

— de tamafio limitado en lo posible a las secuencias genéricas necesarias para realizar la funcién
proyectada;

— no debe incrementar la estabilidad del organismo modificado en el medio ambiente (a menos que sea un
requisito de la funcién proyectada),

— debe ser escasamente movilizable;

— no debe wransmitir ningin marcador de resistencia a microorganismos que, de acuerdo con los
conocimientos disponibles, no los adquieren de forma natural {si dicha adquisicion pudiera exigir el
empleo de firmacos para controlar agentes patogenos).

C. Microorganismos modificados genéticamente

— no patdgenos;

— que ofrezcan la misma seguridad que el organismo receptor o parental en el reactor o fermentador, pero
con supervivencia y/o multiplicacion limitadas, sin efectos negativos para el medio ambiente.

D. Otros microorganismos modificados genéticamente que podrian incluirse en el Grupo | si se rednen las

condiciones estipuladas en el apartado C anterior son:

— los microorganismos construidos enteramente a partir de un tnico receptor procariético (incluidos sus
plismidos y virus endégenos) o de un dnico recipiente eucaridtico (incluidos sus cloroplastos,
mitocondrias y pldsmidos, pero con exclusion de los virus);

— los microorganismos compuestos enteramente por secuencias genéticas de diferentes especies que
intercambian dichas secuencias mediante procesos fisiolégicos conocidos.
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ANEXO III

PARAMETROS PARA LA EVALUACION DE SEGURIDAD QUE DEBERAN SER TENIDOS EN CUENTA,
SIEMPRE QUE SEAN PERTINENTES, DE CONFORMIDAD CON EL APARTADO 3 DEL
ARTICULO 6

Caracreristicas del (de los) organismo(s) donante(s}, receptor{es} o {en su caso) parentaiies)
Caracteristicas del microorganismo modificado

Aspectos samitarios

O N

Aspectos ambientales

A. Caracteristicas del {de los) organismo(s) donante(s), receptor{es} o (en su caso} parental(es)

— nombre v denominacion,
— grado de parentesco,
— procedencia del (de los} organismo(s),

— informacion sobre los ciclos de reproduccion {sexual/ asexual} del {de los; organismo(s} parental{es) o, si
procede, del microorganismo receptor,

— histonal de las manipulaciones genéticas anteriores,

— estabilidad, desde el punto de vista de los rasgos genéticos importantes, del organismo parenal o
receptor,

— narturaleza de la patogenia, virulencia, infectividad, toxicidad y vectores de transmision de enfermeda-
des,

— naturaleza de los vectores wadigenas:
— secuencia,
— frecuencia de movilizacion,
— especificidad,
— presencia de genes que confieren resistencia,
— gama de recipientes,
— otros rasgos fisiologicos potencialmente significativos,
— estabilidad de dichos rasgos,
— habitat narural y distribucién geografica. Caracteristicas climéticas de los habitats originales,

-— participacion significativa en procesos ambientales {como la fijacién del nitrégeno o la regulacién de
pH},

— interaccién con otros organismos del medio ambiente y efectos sobre éstos {con inclusién de probables
propiedades competitivas o simbioticas),

— capacidad para formar estructuras de supervivencia {como semillas, esporas o esclerocios).

— descripcién de la modificacién, incluido el método uulizado para introducir el vector-inserto en el
organismo receptor o bien el método empleado para lograr la modificacion genética de que se trate,

— funaén de Iz mantpulacion genética y/ o dei nuevo dado nudeico,

— naturaleza vy procedencia del vector,

— estructura y cantidad de rodo acido nucleico vector ¥/ o0 donante que quede en la composicién final de
microorganismo modificado,

— estabilidad del microorganismo, desde el punto de vista de los rasgos genénicos,

— frecuencia de movilizacién del vector insertado y/o capacidad de transmision genénca,

— rimo y nivel de expresion del nuevo material genético, método y sensibilidad de medicién,
— acuvidad de la proteina expresada.
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Aspectos sanitarios
— efectos alergénicos o téxicos de los organismos no viables y/o de sus productos metabolices,
— riesgos del producto,

— comparacién de la patogenia del microorganismo modificado con el organismo donante, receptor o (si
procede) parental,

— capacida . de colonizacion,
— si el microorganismo es patogeno para personas Inmunocomperentes:
a) enfermedades causadas y mecanismos patogénicos, incluidas capacidad de invasion y virulencia,
b) capacidad de comunicacion,
¢} dosis infecciosa,
d) gama de anfitriones, posibilidad de alteracién,
e) posibilidad de supervivencia fuera del anfitrion humano,
f: presencia de vectores o medios de diseminacién,
g} eswabilidad biologica,
h} pautas de resistencia a los antbiéticos,
i} alergeniadad,
j; disponibilidad de terapias apropiadas.

Aspectos ambicntales

— factores que afectan a la supervivencia, muluplicacién y diseminacion en el medio ambiente del
microorganismo modificado,

— técnmicas existentes de deteccion, identificaciéon y control del microorganismo modificado,

- técnicas existentes de deteccion de la transmision del nuevo material genético a otros organismos,
— habitats conocidos y previstos del microorganismo modificado,

— descripcién de ecosistemas en los que el microorganismo podria diseminarse accidentalmente,

— mecanismo y resultado previstos de la interaccién entre el microorganismo modificado y los organismos o
microorganismos que podrian verse expuestos en caso de liberacién en el medio ambiente,

— efectos conocidos o previstos sobre plantas v animales, como patogenia, infectividad, toxicidad,
virulencia, vector de patégenos, alergenicidad, colonizacién,

— implicaciones conocidas o previstas en procesos biogeoquimicos,

— mérodos existentes para descontaminar la zona en caso de liberacion en el medio ambiente.
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ANEXO IV

MEDIDAS DE CONFINAMIENTO PARA LOS MICROORGANISMOS DEL GRUPO It

Las medidas de confinamiento para los microorganismos del Grupo Il seran elegidas por el usuarno entre las
categorias Gue se METICIOnan a continuacion ¥ que se consideren apropriadas para el microorganismo y la
operacion de que se trate, con objeto de garantizar la proteccion de ia salud de !a poblacién en gene. al y el medio
ambiente.

Las operaciones del tpo B deberan considerarse en funcion de las operaciones de que se componen. Las
caracteristicas de cada operacion impondran el confinamiento fisico que se utilice en esa fase, lo que permuitira la
seleccion v el diseio de los procesos v de los procedimientos industriales y operativos mas idoneos para garantizar
un confinamiento adecuado y seguro. Dos factores importantes que deberan tenerse en cuenta a la hora de
seleccionar el equipe necesario para establecer el confinamiento son el riesgo de averia del equipo y los efectos
consiguientes. Habra que aplicar normas cada vez mas rigurosas de practica de ingenieria para reducir el riesgo de
averia a medida que los efectos de esta ultima resulten menos tolerables.

L as medidas especificas de confinamiento para operaciones dei tipo A deberan establecerse teniendo en cuenta las
categorias de confinamiento que se indican mas adelante y teniendo presentes las arcunstancias especificas de tales
operaciones.

Categorias de confinamiento

Especificaciones
1 2 3

1. Los microorganismos viables deberan confi- | si st si
narse en un sistema que separe fisicamente |
el proceso del medic ambiente {sistema cer-
rado} :

2. Deberan tratarse los gases de escape del . minimizar la impedir la impedir la
sistema cerrado para: : liberacion liberacion liberacion

3. Laroma de muestras, la adicién de matena- minimizar la impedir la impedir la
les a un sistema cerrado y la transferencia hberacion hberaciéon liberacion
de microorganismos viables a otro sistema
cerrado deberan:

4. Los fluidos de grandes cultivos no deberan E inacuvados ; macuvados inacavados
retirarse del sistema cerrado amenos quelos | mediante medios . mediante medios | mediante medios
microorganismos viables hayan sido: vertficados fisicos o quimicos | fisicos o quimicos

: vertficados verificados

5. Deberan disenarse preantos para: minimizar la impedir la mmpedir la

liberacion hiberacon liberacion
6. Leos sistemas cerrados deberin ubicarse en faculranvo facultativo si, expresamente
una zona controlada construida
a; Deberan anundcarse los indicios de ries- facultativo si s
go biologico

b} Solo debera permitirse el acceso al per- faculcativo si si, mediante
sonal designado esclusa

¢: El personat deberd vestir indumentaria | si, ropa de wabajo ! st cambnarse
de proteccion i completamente

d) Debera dotarse al personal de instalacio- si st si
nes de descontaminacién y lavado :

e} El personal debera ducharse antes de : no facultanvo st
abandonar la zona conmolada :

fi Los efluentes de fregaderos v duchos : no facultanvo s

deberan recogerse ¢ inactivarse antes de
sa liberacon
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Categonas de confinammento

Py

e

7. Tratamiento de efluentes antes de su verndo “
: medios verificados |

g

La zona controlada debera vennlarse
adecuadamente para reducir al minimo

la contaminacién ammosférica

3 En la zona controlada debera mantener-
se una presion del aire negativa respecto |

a la armosfera

Se debera tratar con filtros HEPA el aire
de entrada v salida de la zona contro-

lada

Debera disenarse la zona controlada
para mmpedir la fuga del contenido del :

sistema cerrado

\ Se debera precintar la zona controlada

para su fumigacion

final

facultatvo

facultanvo

no

inacuvados por

facultativo

facultauvo

faculrativo

facuhaovo

inactivados por
medios fisicos o
QUITRICOS
venificados

St

si

si

nactivados por
medios fisicos
verificados
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ANEXO V

PARTE A

Informacién exigida par2 la nouficacién a la que se refiere el arnculo §:

— nombre de lals) personals) responsable(s! de la utlizacion confinada, incluido el de los responsables de la
sapervision, coatrol y seguridad, asi como mformacion sobre su formadién profesional ¥ arulacion,

— direcaon v ubicacon de la instalacién; descripaion de las dependencias de la mstalacion,

— descripcion de la naturaleza del wabajo que se realizara y, er parucular, de la clasificacién del (de los)
microorganismols; urilizadols; {Grupo I o Grupo I} v de la escala probable de la operacién,

— resumen ae la evaluacion de los riesgos a que se refiere el apartado 2 del articulo 6.

PARTE B

Informacién exigida para la nouficacion a gue se refiere el apartado 2 del artculo 9:

— fecha de presemtacion de la nouficacon a que se refiere €} articulo 8,

— ‘microorganismois; parentalies; vnlizadois? o, st procede, sistemais} anfitnén-vecror urilizadofs},

— procedencia ¥ funcionles! provectadais; del {de los; materialies} genéncols; empleado(s; en la{s} manipula-
adnies:,

— denndad v caracreristicas del microorganismo modificado genéticamente,

— fhnafdad de la unlizacén confinada v resultados esperados,

— canndades de culnivos que se van a umnlizar,

— resumen de la evaluacon de los nesgos a que se refiere el apartado 2 del ardculo 6.

PARTE C

Inf-rmacién exsgida parz iz notificacdn a que sc reficre €} apartado 1 del arnculo 10:

— la mfermacidn exigida en la parte B,

— descripcion de las dependencias de la instalacion v de los métodos de mampulacion de los microorganis-
mos,

— descripcion de las condiciones meteorologicas predominantes v de los niesgos potencales derivados de Ia
ebicacién de las mstalaciones,

— descripcion de las medidas de protecaion v supervision que se aplicaran durante el uso confinado,

— la categoria de confinamiento asignada, espeaficando las medidas de gesadn de residuos y las precauciones de

PARTE D

Informacaién exigida para la notificacion a que se refiere et apartado 2 del articulo 10:

St no fuere tenicamente posible o no s juzgare necesano proporconar la mformacién que 2 continuacion se
especifica, se explicarin las razones. Es probable que of grado de pormenonzacion requendo en la respuesta a cada
grepo de aspectos varie segiin [a naruraleza ¥ la escala de Ia sulizacdn confinada propuesta. En caso de que ya se
haya presentado mformacion 2 la astoridad competente de conformidad con la presente Direcuiva, of usuano
podra hacer referencia a ks misma.
a} Fecha de presemtacidn de Iz nouficacion 2 goe se refere o arvicoio 8 v nombre de lafs) personals)

responsabie!s).
b Informacién sobre o ‘los) microcrgamismods! modificadols! geméticamente:

— identidad y caracteristicas dol (de los! microorgamsmois! modificado’s; genétcamente,

- fnalidad de la unlzacién conthnada o la naturaleza def producro.,

— sisterna anfirrida-vector qae se valizard (s procede’,

— canudades de cultivos que se erilizarin,
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— comportamiento y caracteristicas del {de los! microorganismois! en caso de modificacion de las
condiciones de confinamiento o de liberacién en el medio ambiente,

— exposicion general de los riesgos potenciales asociados a la liberacién del {de los) microorganismofs} en el
medio ambiente,

— sustanaas distneas del producto proyectado que se produciran o podran producirse durante Iz utilizacion
del {de los) microorganismofs;.

Informacion sobre el personal:

— numero maximo de personas que trabajaran en las instalaciones y numero de personas que trabajaran en
contacto directo con el {los; microorganismois}.

Informacdn sobre las instalaciones:

— acovidad en que se vain) 2 utlizar el {los} microorganismo(s},

— procesos tecnologicos empleafos,

— descripcion de las dependencias de las instalaciones,

— condicones meteorologicas predo. ~inantes v peligros derivados de la ubicacién de las instalaciones.

Informaciérn sobre gesudn de residuos:

— upos, canndades y peligros potendales de los residuos resultantes de la unlizacién del (de los)
THCTOOTZARISTOLS ),

~— tecmicas de gestion de residuos urlizadas, inchuda la recuperacion de residuos lquidos o sélidos y los
metodos de inacuvaaon,

— forma v destino finales de los residuos inacuvados.

Informacion sobre prevencion de acadente y planes de actuacion en situacion de emergencia:

— resgos potenciales v condiciones en que podrian producirse acaidentes,

— medidas preventivas aplicadas, tales como equipo de seguridad, sistemas de alarma, métodos v
procedimientos de confinamiento v recursos disponibies,

— descripaén de la informacién suministrada a los trabajadores.

— mformacién necesaria para que la autonidad comperente pueda elaborar o establecer los planes de

actuacon necesanocs en sitwacion de emergencia fuera de las instalaciones. de conformidad con el
artculo 14.

Una evainaaon global (2 Ia que se refiere el apartado 2 del articul 6] de los riesgos para la salud humana y el
medio ambiente que puedan derivarse de la vnlizacén confinada propuesta.

» Toda la mmformacion complementania a que se refieren las partes B v C, si no se ha menconado con
G 3

anterntortdad.



