DIRECTIVA NUM. 98/81/CE DEL CONSEJO, DE 26 DE OCTUBRE
DE 1998, POR LA QUE SE MODIFICA LA DIRECTIVA
NUM. 90/219/CEE, RELATIVA A LA UTILIZACION CONFINADA
DE MICROORGANISMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE!

Visto el Tratado constitutivo de la Co-
munidad Europea y, en particular, el
apartado 1 de su articulo 130 S.

Vista la propuesta de la Comision.”

Visto el dictamen del Comité Eco-
némico y Social.?

De conformidad con el procedi-
miento establecido en el articulo 189 C
del Tratado.*

(1) Considerando que, con arreglo
al Tratado, la accion de la Comunidad
relativa al medio ambiente debe basar-
se en el principio de la accion preventi-
va y tendra por objeto conservar, pro-
teger y mejorar el medio ambiente y
proteger la salud de las personas.

(2) Considerando que las activida-
des que impliquen la utilizaciéon confi-
nada de microorganismos modificados
genéticamente (MMG) deben clasifi-
carse en funcidon de los riesgos que
presenten para la salud humana y para
el medio ambiente; que dicha clasifica-
cion ha de ajustarse a las practicas in-
ternacionales y basarse en una evalua-
cion del riesgo.

(3) Considerando que, para garanti-
zar un nivel elevado de proteccion, las
medidas de confinamiento y otras me-
didas de proteccion aplicadas a una
utilizacion confinada deben correspon-
der a la clasificacion de la utilizacion
confinada; que en caso de incertidum-
bre deberan aplicarse las medidas ade-
cuadas de confinamiento y otras medi-
das de proteccion correspondientes a
la clasificacion superior hasta que se
justifiquen mediante datos adecuados
las medidas menos restrictivas.

(4) Considerando que deben adop-
tarse y aplicarse medidas especificas
para controlar la eliminacion de los
materiales procedentes de la utiliza-
cién confinada de microorganismos
modificados genéticamente.

(5) Considerando que los microor-
ganismos modificados genéticamente
que se eliminan sin disposiciones ade-
cuadas sobre medidas especificas de
confinamiento para limitar su contac-
to con la poblacion general y el me-
dio ambiente no entran en el ambito

I Diario Oficial nim. L 330 de 05 de diciembre de 1998, p. 0013-0031.
2 DO C 365 de 22 de noviembre de 1997, p. 14 y DO C 369 de 6 de diciembre de 1997,

p. 12.

3 DO C 295 de 7 de octubre de 1996, p. 52.

4 Dictamen del Parlamento Europeo de 12 de marzo de 1997 (DO C 115 de 14 de abril
de 1997, p. 59), Posicion comin del Consejo de 16 de diciembre de 1997 (DO C 62 de 26 de
febrero de 1998, p. 1) y Decision del Parlamento Europeo de 16 de junio de 1998 (DO C 210

de 6 de julio de 1998).
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de aplicacion de la presenta Directiva,
y que podran aplicarseles otras normas
comunitarias, como la Directiva 90/
220/CEE del Consejo, de 23 de abril
de 1990, sobre la liberacidén intencio-
nal en el medio ambiente de organis-
mos modificados genéticamente.’

(6) Considerando que las exenciones
respecto de la presente Directiva no im-
plican exenciones respecto de ninguna
otra normativa comunitaria que pudiera
ser aplicable, como la Directiva 90/220/
CEE.

(7) Considerando que para todas las
actividades en las que se utilicen mi-
croorganismos modificados genética-
mente rigen, de conformidad con las
correspondientes disposiciones juridicas
de la Comunidad Europea, los princi-
pios de buenas practicas microbiologi-
cas y los principios de la seguridad e hi-
giene en el lugar de trabajo.

(8) Considerando que las medidas
de confinamiento y otras medidas de
proteccion aplicadas a las utilizaciones
confinadas deben revisarse periddica-
mente.

(9) Considerando que debe consul-
tarse a las personas que intervienen en
las utilizaciones confinadas conforme
a los requisitos de la legislacion comu-
nitaria pertinente, en particular la Di-
rectiva 90/679/CEE del Consejo, de 26
de noviembre de 1990, sobre la protec-
cion de los trabajadores contra los ries-
gos relacionados con la exposicion a
agentes bioldgicos durante el trabajo
(Séptima Directiva especifica con arre-

glo al apartado 1 del articulo 16 de la
Directiva 89/391/CEE).°

(10) Considerando que se han de-
tectado deficiencias en la Directiva
90/219/CEE;’ que los procedimientos
administrativos y los requisitos de
notificacién deben guardar relacion
con el riesgo de las utilizaciones con-
finadas.

(11) Considerando que la Directiva
90/219/CEE no permiti6 una adapta-
cién suficiente al progreso técnico; que
ciertas partes técnicas de dicha Di-
rectiva han de adaptarse al progreso
técnico.

(12) Considerando que seria benefi-
cioso para la aplicacion de la Directiva
90/219/CEE que se afiadiera una lista
de microorganismos modificados ge-
néticamente que se consideran seguros
para la salud humana y el medio am-
biente; que dichos microorganismos
modificados genéticamente deberian
cumplir ciertos requisitos que establez-
can su seguridad.

(13) Considerando que, para tener
en cuenta el ritmo de los avances de
la biotecnologia, la naturaleza de los
criterios que deben desarrollarse y el
alcance limitado de esa lista, seria
conveniente que el Consejo definiera
y revisara esos criterios.

(14) Considerando que en la actua-
lidad se dispone de una experiencia y
unos conocimientos considerables en
cuanto a los riesgos asociados a la uti-
lizacion confinada de microorganis-
mos modificados genéticamente.

5 DOL 117 de 8 de mayo de 1990, p. 15; Directiva cuya Gltima modificacion la constitu-
ye la Directiva 97/35/CE de la Comision (DO L 169 de 27 de junio de 1997, p. 72).

6 DO L 374 de 31 de diciembre de 1990, p. 1; Directiva cuya tltima modificacién la
constituye la Directiva 97/59/CE (DO L 282 de 15 de octubre de 1997, p. 33).

7 DO L 117 de 8 de mayo de 1990, p. 1; Directiva modificada por la Directiva 94/51/CE
de la Comision (DO L 297 de 18 de noviembre de 1994, p. 29).
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(15) Considerando que, por consi-
guiente, conviene modificar la Directi-
va 90/219/CEE.

Ha adoptado la presente directiva:
Articulo 1

La Directiva 90/219/CEE quedara
modificada como sigue:

Punto 1) Los articulos 2 a 16 se susti-
tuiran por el texto siguiente:

Articulo 2

A efectos de la presente Directiva,
se entendera por:

a) “Microorganismo”: cualquier en-
tidad microbiologica, celular o no celu-
lar, capaz de reproducirse o transmitir
material genético, incluidos los virus,
los viroides y las células animales y
vegetales en cultivo.

b) “Microorganismo modificado ge-
néticamente” (MMG): cualquier mi-
croorganismo cuyo material genético ha
sido modificado de una manera que no
se produce de forma natural en el apa-
reamiento o la recombinacion natural.

Con arreglo a esta definicion:

i) Se produce una modificacion ge-
nética siempre que se utilizan, al me-
nos, las técnicas que se enumeran en la
parte A del anexo 1.

i) Se considera que las técnicas enu-
meradas en la parte B del anexo I no
dan lugar a una modificacion genética.

c) “Utilizacion confinada”: cualquier
actividad por la que se modifiquen ge-
néticamente los microorganismos o por
la que dichos microorganismos modifi-
cados genéticamente se cultiven, alma-
cenen, utilicen, transporten o destruyan,
o se eliminen o se utilicen de cualquier
otro modo y para la cual se empleen

medidas especificas de confinamiento
con el fin de limitar su contacto con el
conjunto de la poblacion y con el me-
dio ambiente.

d) “Accidente”: cualquier incidente
que implique una liberacion significa-
tiva e involuntaria de microorganismos
modificados genéticamente durante su
utilizacion confinada y que pueda su-
poner un peligro, de efecto inmediato
o retardado, para la salud humana o
para el medio ambiente.

e) “Usuario”: cualquier persona fi-
sica o juridica responsable de la utili-
zacion confinada de microorganismos
modificados genéticamente.

f) “Notificacion™: la presentacion
de documentos que contengan la in-
formacion exigida a la autoridad com-
petente de un Estado miembro.

Articulo 3

Sin perjuicio de lo dispuesto en el
apartado 1 del articulo 5, la presente
Directiva no sera de aplicacion:

— Cuando la modificacion genéti-
ca se obtenga mediante la utilizacion
de las técnicas o métodos enumerados
en la parte A del anexo II.

— Ni a las utilizaciones confina-
das que incluyan tnicamente tipos de
microorganismos modificados genéti-
camente que cumplan los criterios re-
cogidos en la parte B del anexo II, en
el que se establece su seguridad para
la salud humana y el medio ambiente.
Estos tipos de microorganismos mo-
dificados genéticamente se incluiran
en la parte C del anexo II.

Articulo 4

Los apartados 3 y 6 del articulo 5
y los articulos 6 a 12 no se aplicaran
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al transporte de microorganismos mo-
dificados genéticamente por carretera
o por via férrea, fluvial, maritima o
aérea.

La presente Directiva no se aplicara
al almacenamiento, cultivo, transporte,
destruccion, eliminacion ni utilizacion
de microorganismos modificados ge-
néticamente que ya se hayan comercia-
lizado con arreglo a la Directiva 90/
220/CEE del Consejo, de 23 de abril
de 1990, sobre la liberacién intencio-
nal en el medio ambiente de organis-
mos modificados genéticamente® o a
otra norma comunitaria en la que se
exija una evaluacion del riesgo me-
dioambiental especifico similar a la es-
tablecida en dicha Directiva, siempre
que la utilizaciéon confinada se ajuste,
en caso de haberlas, a las condiciones
de la autorizacion o aprobacion de la
puesta en el mercado.

Articulo 5

1. Los Estados miembros velaran
por que se adopten todas las medidas
pertinentes con objeto de evitar los
efectos negativos sobre la salud huma-
nay el medio ambiente que puedan de-
rivarse de la utilizacion confinada de
microorganismos modificados genéti-
camente.

2. A tal fin, el usuario realizara una
evaluacion de los riesgos para la salud
humana y el medio ambiente que las
utilizaciones confinadas puedan pre-
sentar, tomando en consideracion co-
mo minimo los elementos de evalua-
cién y el procedimiento establecidos
en las secciones A y B del anexo II1.

3. La evaluacién contemplada en el
apartado 2 permitira hacer la clasifica-
cion final de las utilizaciones confina-
das en cuatro tipos aplicando el proce-
dimiento establecido en el anexo III,
que posibilitara la asignacion de dife-
rentes grados de confinamiento con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 6.

4. Cuando existan dudas en cuanto
al tipo adecuado para la utilizacion
confinada propuesta, se aplicaran las
medidas de protecciéon mas rigurosas,
salvo en caso de que la aplicacion de
medidas menos rigurosas se justifique
mediante pruebas suficientes con el
acuerdo de la autoridad competente.

5. La evaluacion contemplada en el
apartado 2 tendra especialmente en
cuenta la cuestion de su eliminacion.
Cuando proceda, se aplicaran las me-
didas de seguridad necesarias para
proteger la salud humana y el medio
ambiente.

6. El usuario llevara un registro de
la evaluacion contemplada en el apar-
tado 2 y lo presentard de manera ade-
cuada a la autoridad competente, como
parte de la notificacion contemplada
en los articulos 7, 9 y 10 o a instancia
de dicha autoridad.

Articulo 6

1. El usuario debera aplicar los prin-
cipios generales y las medidas de confi-
namiento y otras medidas de proteccion
adecuadas enunciadas en el anexo IV
que correspondan al tipo de utilizacion
confinada, de manera que la exposicion
del lugar de trabajo y del medio am-
biente a los microorganismos modifica-

8 DO L 117 de 8 de mayo de 1990, p. 5; Directiva cuya tltima modificacion la constituye
la Directiva 97/35/CE de la Comisioén (DO L 169 de 27 de junio de 1997, p. 72).
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dos genéticamente sea lo mas baja posi-
ble y se garantice un alto grado de se-
guridad, excepto en los casos en que el
punto 2 del anexo IV permita la aplica-
cion de otras medidas.

2. La evaluacion del riesgo con-
templada en el apartado 2 del articulo
5 y las medidas de confinamiento asi
como las otras medidas de proteccion
aplicadas se revisaran periodicamente,
y toda vez que:

a) Las medidas de confinamiento
aplicadas ya no resulten adecuadas o el
tipo asignado a las utilizaciones confi-
nadas ya no sea correcto.

b) Haya motivos para suponer que,
a la luz de nuevos conocimientos cien-
tificos y técnicos, la evaluacion ya no
es adecuada.

Articulo 7

Cuando unas instalaciones vayan a
ser utilizadas por primera vez para uti-
lizaciones confinadas, el usuario, antes
de comenzar dicha utilizacion, debera
presentar a las autoridades competen-
tes una notificacion que contenga, co-
mo minimo, la informacién especifica-
da en la parte A del anexo V.

Articulo 8

Tras la notificaciéon a que hace refe-
rencia el articulo 7, las utilizaciones con-
finadas sucesivas del tipo 1 pueden co-
menzar inmediatamente sin necesidad de
ninguna otra notificacion. Los usuarios
de microorganismos modificados genéti-
camente del tipo 1 deberan llevar el
registro de las evaluaciones estableci-
do en el apartado 6 del articulo 5, regis-
tro que deberan facilitar a la autoridad
competente cuando ésta lo solicite.

Articulo 9

1. Para las primeras o sucesivas
utilizaciones confinadas del tipo 2 en
instalaciones notificadas conforme al
articulo 7, debera presentarse una no-
tificacion que incluya la informacion
indicada en la parte B del anexo V.

2. Si las instalaciones han sido ob-
jeto de una notificacion previa relati-
va a actividades confinadas de los ti-
pos 2 o siguientes y se cumplen los
requisitos de la autorizacion, la utili-
zacion confinada del tipo 2 podra ini-
ciarse inmediatamente después de la
nueva notificacion.

Sin embargo, el propio solicitante
también podra pedir una autorizacion
formal a la autoridad competente, la
cual debera decidir en un plazo de 45
dias a partir de la notificacion.

3. Si las instalaciones no han sido
objeto de una notificacion previa rela-
tiva a utilizaciones confinadas de los
tipos 2 o siguientes, la utilizacién con-
finada del tipo 2 podra iniciarse, salvo
indicacién contraria de la autoridad
competente, 45 dias después de la pre-
sentacion de la notificacion menciona-
da en el apartado 1, o antes si la auto-
ridad competente asi lo autoriza.

Articulo 10

1. Para las primeras o sucesivas
utilizaciones confinadas de los tipos 3
y 4 en instalaciones notificadas con-
forme al articulo 7, debera presentarse
una notificacion que incluya la infor-
macion indicada en la parte C del ane-
xo V.

2. La utilizacion confinada del tipo
3 o siguientes no podra dar comienzo
sin la autorizacion de la autoridad
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competente, que deberd comunicarla
por escrito:

a) A mas tardar 45 dias después de
la presentacion de la nueva notifica-
cion si las instalaciones han sido obje-
to de una notificacion previa para rea-
lizar utilizaciones confinadas de tipo 3
o siguientes y se cumplen los requisi-
tos de la autorizacion para el mismo ti-
po de utilizacién confinada o un tipo
superior al de la utilizacién confinada
que se pretende realizar.

b) A mas tardar 90 dias después de
la presentacion de la notificacion en
los demas casos.

Articulo 11

1. Los Estados miembros designa-
ran a la autoridad o autoridades com-
petentes para aplicar las medidas que
adopten en aplicacion de la presente
Directiva y para recibir y acusar recibo
de las notificaciones que se mencionan
en los articulos 7,9 y 10.

2. Las autoridades competentes com-
probaran que las notificaciones se ajus-
tan a lo dispuesto en la presente Directi-
va, que la informaciéon facilitada es
exacta y completa, que la evaluacion
contemplada en el apartado 2 del ar-
ticulo 5 y el tipo de utilizacion confi-
nada son correctos y, en su caso, que
las medidas relativas al confinamiento
y las otras medidas de proteccion, la
gestion de residuos y la respuesta en
caso de emergencia son las adecuadas.

3. Si fuese necesario, las autorida-
des competentes podran:

a) Pedir al usuario que proporcione
mas informaciéon, que modifique las
condiciones de la utilizacion confinada
propuesta o que modifique el tipo asig-
nado a la utilizacién confinada de que

se trate. En este caso, la autoridad
competente podra exigir que la utili-
zacion confinada propuesta no se ini-
cie y, si ya se ha iniciado, se suspenda
o se le ponga fin hasta que la autori-
dad competente haya dado su aproba-
cion con arreglo a la informacion
complementaria obtenida o a la modi-
ficacion de las condiciones para la
utilizacion confinada.

b) Limitar el periodo en que se
permite la utilizacién confinada, o su-
peditarla a determinadas condiciones
especificas.

4. Para el computo de los periodos
a que se hace referencia en los articu-
los 9 y 10, los periodos durante los
cuales la autoridad competente:

— Esté a la espera de la informa-
cion adicional que pueda haber solici-
tado del notificante, con arreglo a la
letra a) del apartado 3.

— Esté llevando a cabo una en-
cuesta publica o una consulta con
arreglo al articulo 13.

No seran tenidos en cuenta.

Articulo 12

Cuando el usuario tenga conoci-
miento de alguna nueva informacion
o modifique la utilizacion confinada
de forma que pueda repercutir de ma-
nera importante en los riesgos que su-
pone la misma, se informara a la auto-
ridad competente lo antes posible y se
modificara la notificacion establecida
con arreglo a los articulos 7, 9y 10.

Si la autoridad competente dispu-
siese con posterioridad de informa-
cién que pueda repercutir de manera
importante en los riesgos que supone
la utilizacion confinada, dicha autori-
dad podré exigir al usuario que modi-



48 UNION EUROPEA

fique las condiciones de la utilizacion
confinada, que la suspenda o que pon-
ga fin a la misma.

Articulo 13

Sin perjuicio de lo establecido en el
articulo 19, cuando un Estado miembro
lo considere conveniente, podra dis-
poner que se consulte al publico sobre
aspectos de la utilizaciéon confinada
propuesta.

Articulo 14

La autoridad competente se asegu-
rara de que antes de iniciarse una utili-
zacion confinada:

a) Se haya eclaborado un plan de
emergencia para las utilizaciones con-
finadas en las que el fallo de las me-
didas de confinamiento pudiera oca-
sionar un peligro grave, inmediato o
diferido, para las personas que se en-
cuentren fuera de las instalaciones o
para el medio ambiente, excepto en los
casos en que se haya elaborado ya un
plan de emergencia de esas caracteris-
ticas en virtud de otra legislacién co-
munitaria.

b) Todos los organismos y autorida-
des que puedan verse afectados en ca-
so de accidente estén adecuadamente
informados, sin que deban solicitarlo,
sobre los planes de emergencia. La in-
formacion se actualizara a intervalos
de tiempo apropiados. Ademas de ello,
se pondra dicha informacion a disposi-
cion del publico.

Los Estados miembros de que se trate
facilitaran al mismo tiempo a los demas
Estados miembros interesados la misma
informacion que se difunda a sus pro-
pios nacionales, que se utilizara como

base para cualquier consulta necesaria
dentro del marco de sus relaciones bila-
terales.

Articulo 15

1. Los Estados miembros adopta-
ran las medidas necesarias para garan-
tizar que, en caso de accidente, el
usuario esté obligado a informar in-
mediatamente a la autoridad compe-
tente contemplada en el articulo 11 y
a facilitar la informacion siguiente:

— Circunstancias del accidente.

— Identidad y cantidad de los mi-
croorganismos modificados genética-
mente de que se trate.

— Cualquier informacién necesa-
ria para evaluar los efectos del acci-
dente sobre la salud de la poblacién y
sobre el medio ambiente.

— Medidas que se hayan tomado.

2. Cuando se haya facilitado infor-
macion con arreglo al apartado 1, se
exigira a los Estados miembros que:

— Garanticen la adopcion de las
medidas de emergencia necesarias y
que adviertan inmediatamente a todo
Estado miembro que pueda verse
afectado por el accidente.

— Recopilen, cuando sea posible,
la informacién necesaria para realizar
un analisis completo del accidente vy,
cuando proceda, formulen recomen-
daciones para evitar que se produzcan
accidentes similares en el futuro y li-
mitar sus consecuencias.

Articulo 16

1. Los Estados miembros:

a) Efectuaran consultas entre si so-
bre la aplicacion propuesta de planes
de emergencia con los demas Estados
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miembros que pudieran verse afecta-
dos en caso de accidente.

b) Informaran lo antes posible a la
Comision de todo accidente compren-
dido en el ambito de aplicacion de la
presente Directiva, proporcionando de-
talles de las circunstancias del mismo,
de la identidad y la cantidad de los mi-
croorganismos modificados genética-
mente de que se trate, de las medidas
aplicadas y de su eficacia, asi como un
analisis del accidente con recomenda-
ciones para limitar sus efectos y evitar
accidentes similares en el futuro.

2. La Comision, en consulta con los
Estados miembros, establecera un pro-
cedimiento para el intercambio de in-
formacion a que se refiere el apartado
1. Asimismo, elaborara y mantendra a
disposicion de los Estados miembros
un registro de los accidentes compren-
didos en el ambito de aplicacion de la
presente Directiva, en el que se inclui-
ra un analisis de las causas de los acci-
dentes, la experiencia adquirida y las
medidas adoptadas para evitar acciden-
tes similares en el futuro.

Punto 2) Los articulos 18, 19 y 20 se
sustituirdan por el texto siguiente:

Articulo 18

1. Los Estados miembros deberan
remitir a la Comision al final de cada
afio un informe sintético sobre las utili-
zaciones confinadas de los tipos 3 y 4,
notificadas durante dicho afio con arre-
glo al articulo 10, en el que consten la
descripcion, la finalidad y los riesgos de
la utilizacion confinada de que se trate.

2. Cada tres afios, y por primera vez
el 5 de junio de 2003, los Estados
miembros enviaran a la Comision un

9 DO L 158 de 23 de junio de 1990, p. 56.

informe sintético sobre la experiencia
adquirida en el marco de la presente
Directiva.

3. Cada tres ailos, y por primera vez
el 5 de junio de 2004, la Comision pu-
blicara una sintesis basada en los in-
formes a que se refiere el apartado 2.

4. La Comision podré publicar in-
formacion estadistica general sobre la
aplicacion de la presente Directiva y
temas afines, siempre que dicha infor-
macién no pueda suponer un perjuicio
para la posicion competitiva de un
usuario.

Articulo 19

1. En los casos en que su revela-
cion afecte a uno o mas de los ele-
mentos mencionados en el apartado 2
del articulo 3 de la Directiva 90/ 313/
CEE del Consejo, de 7 de junio de
1990, sobre libertad de acceso a la in-
formacion en materia de medio am-
biente,” el notificante podra indicar,
en las notificaciones cursadas de con-
formidad con lo dispuesto en la pre-
sente Directiva, la informaciéon que
deberia mantenerse en secreto. En ta-
les casos, debera ofrecerse una justifi-
cacion verificable.

2. La autoridad competente decidi-
ra, previa consulta con el notificante,
la informacion que deberd mantenerse
en secreto ¢ informara al notificante
de su decision.

3. En ninglin caso se mantendra en
secreto la informacion siguiente cuan-
do se presente de conformidad con los
articulos 7,9 o0 10:

— Caracteristicas generales del
microorganismo modificado genética-
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mente, nombre y direccion del notifi-
cante y lugar de utilizacion.

— Tipo de utilizacion confinada y
medidas de confinamiento.

— Evaluacion de los efectos previ-
sibles y, en particular, cualquier efecto
nocivo para la salud humana y para el
medio ambiente.

4. La Comision y las autoridades
competentes se abstendran de facilitar
a terceros cualquier informacion cuya
confidencialidad se haya dispuesto con
arreglo al apartado 2 y que les haya si-
do notificada o facilitada por algin
otro medio en virtud de la presente Di-
rectiva, y protegeran los derechos de
propiedad intelectual relativos a los da-
tos recibidos.

5. Si, por cualquier razon, el notifi-
cante retira la notificacion, la autori-
dad competente debera respetar el ca-
racter confidencial de la informacion
facilitada.

Articulo 20

Las modificaciones necesarias para
adaptar la parte A del anexo II y los
anexos III a V al progreso técnico y
adaptar la parte C del anexo II se deci-
diran con arreglo al procedimiento pre-
visto en el articulo 21.

Punto 3) Se anadira el articulo si-
guiente:

Articulo 20 bis

Antes del 5 de diciembre de 2000,
el Consejo, por mayoria cualificada y a
propuesta de la Comision, adoptara la
parte B de anexo II, en la que figurara
la lista de los criterios para incluir en la
parte C del anexo II los diferentes ti-
pos de microorganismos modificados

genéticamente. Las modificaciones de
la parte B del anexo II seran adopta-
das por el Consejo por mayoria cuali-
ficada y a propuesta de la Comision.

Punto 4) Los anexos se sustituiran
por los textos que bajo las corres-
pondientes rubricas figuran en el
anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

1. Los Estados miembros adoptaran
las disposiciones legales, reglamenta-
rias y administrativas necesarias para
dar cumplimiento a lo establecido en
la presente Directiva a mas tardar die-
ciocho meses después de la fecha de
su entrada en vigor. Informaran inme-
diatamente de ello a la Comision.

Cuando los Estados miembros
adopten dichas disposiciones, éstas
incluiran una referencia a la presente
Directiva o irdn acompanadas de di-
cha referencia en su publicaciéon ofi-
cial. Los Estados miembros establece-
ran las modalidades de la mencionada
referencia.

2. Los Estados miembros comuni-
caran a la Comision el texto de las
principales disposiciones de derecho
interno que adopten en el ambito re-
gulado por la presente Directiva.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en
vigor el dia de su publicacion en el
Diario Oficial de las Comunidades
Europeas.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente di-
rectiva seran los Estados miembros.
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Hecho en Luxemburgo, el 26 de oc-
tubre de 1998.

Por el Consejo:

El presidente W. Schiissel.

ANEXO |
PARTE A

Las técnicas de modificacion gené-
tica a que se refiere el inciso i) de la le-
tra b) del articulo 2 son, entre otras:

1. Técnicas de recombinacion del
acido nucleico, que incluyan la forma-
cion de combinaciones nuevas de ma-
terial genético mediante la insercion de
moléculas de acido nucleico —obteni-
das por cualquier medio fuera de un
organismo— en un virus, plasmido
bacteriano u otro sistema de vector y
su incorporacioén a un organismo hos-
pedador en el que no se encuentren de
forma natural pero puedan seguir re-
produciéndose.

2. Técnicas que suponen la incorpo-
racion directa en un microorganismo
de material hereditario preparado fuera
del microorganismo, incluidas la mi-
croinyeccion y la microencapsulacion.

3. Técnicas de fusion de células o
de hibridacion en las que se forman cé-
lulas vivas con nuevas combinaciones
de material genético hereditario, me-
diante la fusion de dos o mas células
utilizando métodos que no se producen
naturalmente.

PARTE B

Técnicas a que se refiere el inciso
ii) de la letra b) del articulo 2 que no se
consideran causantes de una modifica-
cién genética, a condicion de que no
supongan la utilizaciéon de moléculas
de acido nucleico recombinante o de

microorganismos modificados genéti-
camente obtenidos mediante técnicas
o métodos distintos de los que quedan
excluidos en virtud de la parte A del
anexo II:

1. Fertilizacion in vitro.

2. Procesos naturales como la con-
jugacion, la transduccion y la trans-
formacion.

3. Induccién poliploide.

ANEXO IT
PARTE A

Técnicas o métodos de modifica-
cion genética que conduzcan a la for-
macion de microorganismos que de-
beran excluirse de la Directiva, a
condicion de que no impliquen la uti-
lizaciéon de moléculas de acido nu-
cleico recombinante ni de microor-
ganismos modificados genéticamente
distintos de los obtenidos con una o
varias de las técnicas o métodos rela-
cionados a continuacion:

1. Mutagénesis.

2. Fusion celular (incluida la fu-
sion de protoplastos) de especies pro-
caridticas con intercambio de material
genético por procesos fisiologicos co-
nocidos.

3. Fusion celular (incluida la fu-
sion de protoplastos) de células de
cualquier especie eucariotica, incluida
la produccion de hibridomas y la fu-
sion de células vegetales.

4. Autoclonacion, consistente en la
extraccion de secuencias de acido nu-
cleico de una célula de un organismo,
que puede ir o no seguida de la rein-
sercion total o parcial de dicho acido
nucleico (o de un equivalente sintéti-
co) —con o sin fases enzimaticas o
mecanicas previas— en células de la
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misma especie o de una especie que
presente caracteristicas filogenéticas
muy similares, que puedan intercam-
biar material genético por procesos fi-
siologicos naturales, siempre que sea
improbable que el microorganismo re-
sultante sea patdgeno para las perso-
nas, los animales o los vegetales.

La autoclonacion puede incluir el
empleo de vectores recombinantes en re-
lacién con los cuales se disponga de una
larga historia de utilizacion segura en los
microorganismos correspondientes.

PARTE B

Criterios por los que se establece la
inocuidad de los microorganismos mo-
dificados genéticamente para la salud
humana y el medio ambiente: (a com-
pletar con arreglo al procedimiento
previsto en el articulo 20 bis).

PARTE C

Tipos de microorganismos modifi-
cados genéticamente que cumplen los
criterios que figuran en la parte B: (a
completar con arreglo al procedimien-
to previsto en el articulo 21).

ANEXO III
PRINCIPIOS QUE HAN DE SEGUIRSE
PARA LA EVALUACION MENCIONADA
EN EL APARTADO 2 DEL ARTICULO 5

El presente anexo describe en térmi-
nos generales los elementos que se de-
beran tener en cuenta y el procedimien-
to que se deberd seguir para realizar la
evaluacion a la que hace referencia el
apartado 2 del articulo 5. Se completa-
14, en lo que se refiere en particular a la

seccion B, por notas de orientacion
que elaborara la Comision con arreglo
al procedimiento establecido en el ar-
ticulo 21.

Dichas notas de orientacion debe-
ran elaborarse a mas tardar el 5 de ju-
nio de 2000.

A. Elementos de evaluacion

1. Los siguientes efectos deberan
considerarse potencialmente nocivos:

— Enfermedades que afecten a las
personas, incluidos los efectos alérgi-
cos o toxicos.

— Enfermedades que afecten a los
animales o a los vegetales.

— Efectos deletéreos debidos a la
imposibilidad de tratar una enferme-
dad o de realizar una profilaxis eficaz.

— Efectos deletéreos debidos al
establecimiento o a la diseminacion
en el medio ambiente.

— Efectos deletéreos debidos a la
transferencia natural de material ge-
nético insertado a otros organismos.

2. La evaluacién mencionada en el
apartado 2 del articulo 5 debera fun-
darse en lo siguiente:

a) Identificacion de cualquier efecto
potencialmente nocivo y, en particular,
aquellos que estén relacionados con:

i) El microorganismo receptor.

ii) El material genético insertado
procedente del organismo donante.

iii) El vector.

iv) El microorganismo donante (si
se utiliza durante la operacion).

v) El microorganismo modificado
genéticamente resultante;

b) Caracteristicas de la actividad.

¢) Gravedad de los efectos poten-
cialmente nocivos.

d) Probabilidad de que se produzcan
los efectos potencialmente nocivos.
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B. Procedimiento

3. El primer paso en el proceso de
evaluacion debe consistir en identificar
las propiedades nocivas del microorga-
nismo receptor y, en su caso, del do-
nante, asi como cualesquiera propieda-
des nocivas relacionadas con el vector
o con el material introducido, incluidas
las alteraciones de las propiedades ini-
ciales del receptor.

4. De manera general, se conside-
raran apropiados para su inclusion en
el tipo 1, tal como queda definido en el
articulo 5, Uinicamente los microorga-
nismos modificados genéticamente que
presenten las siguientes caracteristicas:

i) Que sea poco probable que el re-
ceptor o microorganismo de origen
cause enfermedad en seres humanos,
animales o plantas (1).

(1) Se aplicard inicamente a los ani-
males y plantas pertenecientes al medio
ambiente que podria verse expuesto.

ii) Que la naturaleza del vector y del
material incorporado sean tales que no
transmitan al microorganismo modifi-
cado genéticamente un fenotipo que
pueda causar enfermedad en seres hu-
manos, animales o plantas (1), ni efec-
tos deletéreos en el medio ambiente.

iii) Que sea poco probable que el
microorganismo modificado genética-
mente cause enfermedad en seres hu-
manos, animales o plantas (1) y que
sea poco probable que tenga efectos
nocivos sobre el medio ambiente.

5. Para tomar conocimiento de las
informaciones necesarias a la puesta en
practica de este proceso, el usuario po-
dré tener en cuenta en primer lugar la
legislacion comunitaria existente, en
particular la Directiva 90/679/CEE (2).
También podran tomar en considera-

cion sistemas de clasificacion nacio-
nales o internacionales (por ejemplo,
de la OMS, el NIH, National Institute
of Health, etcétera) y sus versiones
actualizadas conforme a los nuevos
conocimientos cientificos y el progre-
so técnico.

Estos sistemas se refieren a mi-
croorganismos naturales y por consi-
guiente se basan normalmente en la
capacidad de los microorganismos
para causar enfermedades en seres
humanos, animales o plantas y en la
gravedad y transmisibilidad de la en-
fermedad que pueden provocar. La
Directiva 90/679/CEE clasifica los
microorganismos, en tanto que agen-
tes bioldgicos, en cuatro tipos de ries-
go en funcidén de sus efectos potencia-
les en un adulto sano. Dichos tipos de
riesgo pueden servir de orientacion
para la clasificacion de las activida-
des de utilizacion confinada en los
cuatro tipos de riesgo mencionados en
el apartado 3 del articulo 5. El usuario
también puede tener en cuenta siste-
mas de clasificacion relativos a ele-
mentos patdgenos vegetales y anima-
les (que generalmente se establecen
en el plano nacional). Los sistemas de
clasificacion mencionados solo pro-
porcionan una indicacion provisional
del tipo de riesgo de la actividad y de
las correspondientes medidas de con-
finamiento y control necesarias.

6. El proceso de identificacion de
los riesgos, realizado con arreglo a los
puntos 3 a 5, debe llevar a la determi-
nacion del nivel de riesgo asociado
con los microorganismos modificados
genéticamente.

7. A continuacion debe realizarse la
seleccion de las medidas de control y
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otras medidas de proteccion con arreglo
al nivel de riesgo asociado con los mi-
croorganismos modificados genética-
mente teniendo también en cuenta:

i) Las caracteristicas del medio am-
biente que pueda quedar expuesto a los
microorganismos modificados genéti-
camente (por ejemplo, la presencia en
¢éste de fauna y flora conocidas que
puedan verse afectadas negativamente
por los microorganismos empleados en
la actividad de utilizacion confinada);

ii) Las caracteristicas de la actividad
(naturaleza, magnitud, etcétera).

iii) Cualesquiera operaciones no
normalizadas (por ejemplo, inocula-
cion de animales con microorganismos
modificados genéticamente, equipo
que puede generar acrosoles).

La consideracion de los incisos i) a
iii) para la actividad de que se trate
puede incrementar, reducir o mantener
constante el nivel de riesgo asociado
con los microorganismos modificados
genéticamente segun se establece en el
punto 6.

8. El analisis efectuado conforme a
los puntos anteriores conducira final-
mente a la asignacion de la actividad a
uno de los tipos que se describen en el
apartado 3 del articulo 5.

9. La clasificacion final de la utili-
zacion confinada se confirmard revi-
sando la evaluacion contemplada en el
apartado 2 del articulo 5 realizada.

(1) Se aplicara Unicamente a los
animales y plantas pertenecientes al
medio ambiente que podria verse ex-
puesto.

(2) DO L 374 de 31.12.1990, p. 1;
Directiva cuya ultima modificacion la

constituye la Directiva 97/59/CE de
la Comision (DO L 282 de 15.10.
1997, p. 33).

ANEXO IV
MEDIDAS DE CONFINAMIENTO
Y OTRAS MEDIDAS DE PROTECCION

Principios generales

1. En los cuadros figuran los requi-
sitos habituales minimos asi como las
medidas necesarias para cada grado
de confinamiento. "

El confinamiento también puede ga-
rantizarse mediante el uso de buenas
practicas de trabajo, formacion, equipo
de confinamiento y diseflo particular de
las instalaciones. En todas las activi-
dades en que intervengan microorga-
nismos modificados genéticamente se
aplicaran los principios de las buenas
practicas microbiologicas, asi como los
principios fundamentales siguientes
de seguridad y de higiene en el lugar de
trabajo:

i) Mantener la exposicion del lugar
de trabajo y del medio ambiente a
cualquier microorganismo modificado
genéticamente al nivel mas bajo posi-
ble en la practica.

ii) Aplicar medidas de control in-
dustrial en la fuente y, de ser necesa-
rio, completar éstas con vestimenta y
equipo personal de proteccion ade-
cuados.

iii) Comprobar y mantener de for-
ma adecuada las medidas y equipos
de control.

iv) Verificar, cuando proceda, la
presencia de organismos de proceso
viables fuera del confinamiento fisico
primario.

10 Los cuadros y tablas corresponden a requerimientos técnicos de la instalacion de labo-
ratorios. Por ello no se incluyen en esta compilacion.
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v) Proporcionar al personal la for-
macion adecuada.

vi) Crear comités y subcomités de
seguridad biologica, si es preciso.

vii) Formular y aplicar cdédigos de
practica locales para la seguridad del
personal, segun las necesidades.

viii) Si procede, disponer sefiales de
riesgo bioldgico.

ix) Establecer instalaciones de lim-
pieza y descontaminacion para el per-
sonal.

x) Llevar los correspondientes re-
gistros.

xi) Prohibir que se coma, beba, fu-
me, se empleen cosméticos o se alma-
cenen alimentos para el consumo hu-
mano en la zona de trabajo.

xii) Prohibir pipetear con la boca.

xiii) Establecer, si procede, protoco-
los de trabajo por escrito con el fin de
garantizar la seguridad.

xiv) Tener a disposicion desinfec-
tantes y procedimientos especificos de
desinfeccion en caso de que microor-
ganismos modificados genéticamente
se hayan esparcido.

xv) Disponer en caso necesario de
un lugar de almacenamiento de total
seguridad para equipo y materiales de
laboratorio contaminados.

2. Los titulos de los cuadros son in-
dicativos.

En el cuadro I A figuran los requisi-
tos minimos para las actividades de la-
boratorio.

El cuadro I B recoge las adiciones y
modificaciones del cuadro I A para las
actividades en invernaderos o semille-
ros con microorganismos modificados
genéticamente.

El cuadro I C recoge las adiciones y
modificaciones del cuadro I A para las
actividades con animales en las que se

empleen microorganismos modifica-
dos genéticamente.

En el cuadro II figuran los requisi-
tos minimos para las actividades dis-
tintas de las de laboratorio.

En algunos casos particulares pue-
de resultar necesario aplicar una com-
binacion de medidas, de los cuadros I
A y II, correspondientes al mismo
grado.

En algunos casos los usuarios po-
drén, previo acuerdo de la autoridad
competente, no aplicar una especifica-
cion en un determinado grado de con-
finamiento o bien combinar especifi-
caciones de dos grados diferentes.

En estos cuadros el término “facul-
tativa” significa que el usuario podra
aplicar estas medidas en cada caso
concreto, en funcion de la evaluacion
contemplada en el apartado 2 del ar-
ticulo 5.

3. En aras de la claridad de los re-
quisitos, al aplicar el presente anexo
los Estados miembros podran incor-
porar ademas en los cuadros siguien-
tes los principios generales de los
puntos 1 y 2.

Cuadro I B

Medidas de confinamiento y otras
medidas de proteccidn para las activi-
dades en invernaderos y semilleros.

Los términos “invernadero” y “se-
millero” se refieren a estructuras con
paredes, techo y suelo disefiadas y em-
pleadas principalmente para cultivar
plantas en un entorno protegido y con-
trolado.

Se aplicaran todas las normas reco-
gidas en el cuadro I A con las adicio-
nes o modificaciones siguientes:
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ANEXO V
PARTE A

Informacion exigida para la notifi-
cacion a que se refiere el articulo 7:

— Nombre del usuario o usuarios,
incluidos los responsables de la super-
vision y de la seguridad.

— Informacién sobre la formacion
profesional y titulacion de las personas
responsables de la supervision y de la
seguridad.

— Datos relativos a todos los comi-
tés o subcomités biologicos.

— Direccion y descripcion general
de los locales.

— Descripcion de la naturaleza del
trabajo que se vaya a realizar.

— Tipo de utilizacion confinada.

— Unicamente para las utilizacio-
nes confinadas del tipo 1, resumen de
la evaluacion mencionada en el aparta-
do 2 del articulo 5 e informacion sobre
gestion de los residuos.

PARTE B

Informacion exigida para la notifi-
cacion a que se refiere el articulo 9:

— Fecha de presentacion de la noti-
ficacion a que se refiere el articulo 7.

— Nombre de las personas respon-
sables de la supervision y de la seguri-
dad, e informacion sobre su formacion
profesional y titulacion.

— Microorganismos receptores, do-
nantes y/o parentales y, si procede, sis-
temas hospedador-vector utilizados.

— Procedencia y funciones proyec-
tadas de los materiales genéticos em-
pleados en las modificaciones.

— Identidad y caracteristicas de los
microorganismos modificados genéti-
camente.

— Finalidad de la utilizacion con-
finada, incluidos los resultados espe-
rados.

— Cantidades aproximadas de cul-
tivos que se vayan a utilizar.

— Descripcion de las medidas de
confinamiento y protecciéon que vayan
a aplicarse, incluida la informacion re-
lativa a la gestion de los residuos inclu-
yendo los residuos producidos, su trata-
miento y su forma y destino finales.

— Resumen de la evaluacion a que
se refiere el apartado 2 del articulo 5.

— Informacién necesaria para que
la autoridad competente pueda evaluar
los planes de respuesta en situacion de
emergencia eclaborados de conformi-
dad con el articulo 14.

PARTE C

Informacion exigida para la notifi-
cacion a que se refiere el articulo 10:

a) Fecha de presentacion de la no-
tificacion mencionada en el articulo 7.

Nombre de los responsables de la
supervision y la seguridad e informa-
cion sobre formacion profesional y ti-
tulacion.

b) Microorganismos receptores o
parentales que vayan a emplearse.

— Sistemas hospedador-vector que
vayan a emplearse (si procede).

— Procedencia y funciones pro-
yectadas de los materiales genéticos
empleados en las modificaciones.

— Identidad y caracteristicas del
microorganismo modificado genética-
mente.

— Cantidades de cultivos que va-
yan a utilizarse.

¢) Descripcion de las medidas de
confinamiento y otras medidas pro-
tectoras que vayan a aplicarse, inclui-
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da la informacién relativa a la gestion
de los residuos incluidos el tipo y la
forma de los residuos que vayan a pro-
ducirse, su tratamiento y su forma y
destino finales.

— Finalidad de la utilizacién confi-
nada, incluidos los resultados esperados.

— Descripcion de las partes de la
instalacion.

d) Informacion sobre prevencion de
accidentes y planes de actuacion en si-
tuaciones de emergencia, si procede:

— Riesgos especificos debidos al
emplazamiento de la instalacion.

— Medidas preventivas aplicadas,
tales como equipos de seguridad, siste-

mas de alarma y métodos de confina-
miento.

— Procedimientos y planes de com-
probacioén de la eficacia permanente de
las medidas de confinamiento.

— Descripcion de la informacion
suministrada a los trabajadores.

— Informacion necesaria para que
la autoridad competente pueda eva-
luar los planes de respuesta en situa-
cion de emergencia elaborados de
conformidad con el articulo 14.

e) Un ejemplar de la evaluacion a
que hace referencia el apartado 2 del
articulo 5.





