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DIRECTIVA 98/81/CE DEL CONSEJO
de 26 de octubre de 1997
por la que se modifica la Directiva 90/219/CEE relativa a la utilizacion confinada de
microorganismos modificados genéticamente
EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA, (5)  Considerando que los microorganismos modifica-
dos genéticamente que se eliminan sin disposicio-
nes adecuadas sobre medidas especificas de confi-
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea namiento para limitar su contacto con la poblacién
y, en particular, el apartado 1 de su articulo 130 S, general y el medio ambiente no entran en el ambito
de aplicacion de la presenta Directiva, y que
) o podran aplicirseles otras normas comunitarias,
Vista la propuesta de la Comision (1), como la Directiva 90/220/CEE del Consejo, de 23
de abril de 1990, sobre la liberacion intencional en
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (2), el medio ambiente de organismos modificados
genéticamente (*);
De conformidad con el procedimiento establecido en el . .
articulo 189 C del Tratado (), (6) Cons1deraqdo que lag exenciones respecto de la
presente Directiva no implican exenciones respecto
de ninguna otra normativa comunitaria que
(1)  Considerando que, con arreglo al Tratado, la pudiera ser aplicable, como la Directiva 90/220/
accion de la Comunidad relativa al medio ambiente CEE;
debe basarse en el principio de la accion preventiva
y tendré por ob]eto conservar, proteger y mejorar (7)  Considerando que para todas las actividades en las
el medio ambiente y proteger la salud de las que se utilicen microorganismos modificados gené-
personas; ticamente rigen, de conformidad con las correspon-
dientes disposiciones juridicas de la Comunidad
(2)  Considerando que las actividades que impliquen la E}lrop?a, los princ.ipigs. de buenas prr?’lcticas rpi;ro—
utilizacién confinada de microorganismos modifi- biol6gicas y los principios de la seguridad e higiene
cados genéticamente (MMG) deben clasificarse en en el lugar de trabajo;
funcién de los riesgos que presenten para la salud
humana y para el medio ambiente; que dicha (8)  Considerando que las medidas de confinamiento y
clasificacion ha de ajustarse a las pricticas interna- otras medidas de proteccion aplicadas a las utiliza-
cionales y basarse en una evaluacién del riesgo; ciones confinadas deben revisarse periddicamente;
(3) Considerando que, para garantizar un nivel ele- ®) Con§idera_ndo que debe Fpnsgltarse a lgs personas
vado de proteccion, las medidas de confinamiento que intervienen en las utlllzac1qnes .c,onfmadas. con-
v otras medidas de proteccion aplicadas a una forrr}e a los requisitos de la leg.lslac.lon comunitaria
utilizaciéon confinada deben corresponder a la clasi- perunente, en p articular l.a Directiva 90/679/CEE
ficacion de la utilizacion confinada; que en caso de del Coqs}e]o, de 26 de nqv1embre de 1990, sqbre la
incertidumbre deberdn aplicarse las medidas ade- proteccion de los traba]a.d.o,res contra log 1169808
cuadas de confinamiento y otras medidas de pro- relacionados con la eXposicion a agentes bl,O.IOglCOS
teccion correspondientes a la clasificacion superior durante el trabajo (Séptima Dl,rectlva esp ec1f1ca'con
hasta que se justifiquen mediante datos adecuados grreglo al apartadc: 1 del articulo 16 de la Direc-
las medidas menos restrictivas; tiva 89/391/CEE) (°);
) ) (10) Considerando que se han detectado deficiencias en
(4)  Considerando que deben adoptarse y aplicarse la Directiva 90/219/CEE (°); que los procedimien-

(")

()
()

medidas especificas para controlar la eliminacién
de los materiales procedentes de la utilizacion
confinada de microorganismos modificados genéti-
camente;

DO C 365 de 22.11.1997, p. 14 y DO C 369 de 6.12.1997,
p- 12.

DO C 295 de 7.10.1996, p. 52.

Dictamen del Parlamento Europeo de 12 de marzo de 1997
(DO C 115 de 14.4.1997, p. 59), Posicion comin del
Consejo de 16 de diciembre de 1997 (DO C 62 de
26.2.1998, p. 1) y Decision del Parlamento Europeo de 16 de
junio de 1998 (DO C 210 de 6.7.1998).

(*)

tos administrativos y los requisitos de notificacion
deben guardar relacion con el riesgo de las utiliza-
ciones confinadas;

DO L 117 de 8.5.1990, p. 15; Directiva cuya tltima modifi-
cacion la constituye la Directiva 97/35/CE de la Comision
(DO L 169 de 27.6.1997, p. 72).

DO L 374 de 31.12.1990, p. 1; Directiva cuya ultima
modificacién la constituye la Directiva 97/59/CE (DO L 282
de 15.10.1997, p. 33).

DO L 117 de 8.5.1990, p. 1; Directiva modificada por la
Directiva 94/51/CE de la Comision (DO L 297 de
18.11.1994, p. 29).
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(11) Considerando que la Directiva 90/219/CEE no
permitié una adaptacion suficiente al progreso téc-
nico; que ciertas partes técnicas de dicha Directiva
han de adaptarse al progreso técnico;

(12) Considerando que seria beneficioso para la aplica-
cion de la Directiva 90/219/CEE que se afiadiera
una lista de microorganismos modificados genéti-
camente que se consideran seguros para la salud
humana y el medio ambiente; que dichos microor-
ganismos modificados genéticamente deberian
cumplir ciertos requisitos que establezcan su segu-

ridad;

(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 actualidad se dispone de
una experiencia y unos conocimientos considera-
bles en cuanto a los riesgos asociados a la utiliza-
cién confinada de microorganismos modificados
genéticamente;

(15) Considerando que, por consiguiente, conviene
modificar la Directiva 90/219/CEE,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

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

1) Los articulos 2 a 16 se sustituirdn por el texto
siguiente:

«Articulo 2

A efectos de la presente Directiva, se entendera por:

a) “microorganismo”: cualquier entidad microbiold-
gica, celular o no celular, capaz de reproducirse o
transmitir material genético, incluidos los virus,
los viroides y las células animales y vegetales en
cultivo;

b) “microorganismo  modificado  genéticamente”
(MMG): cualquier microorganismo cuyo material
genético ha sido modificado de una manera que
no se produce de forma natural en el aparea-
miento o la recombinacién natural.

Con arreglo a esta definicion:

i) se produce una modificacién genética siempre
que se utilizan, al menos, las técnicas que se
enumeran en la parte A del anexo I,

ii) se considera que las técnicas enumeradas en la
parte B del anexo I no dan lugar a una
modificacién genética;

c) “utilizacion confinada”: cualquier actividad por la
que se modifiquen genéticamente los microorga-
nismos o por la que dichos microorganismos

modificados genéticamente se cultiven, almacenen,
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 poblaciéon y con el medio ambiente;

d) “accidente”: cualquier incidente que implique una
iberacion significativa e involuntaria de microor-
lib ficat lunt d
ganismos modificados genéticamente durante su
utilizacién confinada y que pueda suponer un
peligro, de efecto inmediato o retardado, para la
salud humana o para el medio ambiente;

e) “usuario”: cualquier persona fisica o juridica res-
ponsable de la utilizacion confinada de microorga-
nismos modificados genéticamente;

f) “notificacion”: la presentacion de documentos que
contengan la informacién exigida a la autoridad
competente de un Estado miembro.

Articulo 3

Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1 del
articulo 5, la presente Directiva no serd de aplica-
cion:

— cuando la modificacién genética se obtenga
mediante la utilizacion de las técnicas o métodos
enumerados en la parte A del anexo II,

— ni a las utilizaciones confinadas que incluyan
unicamente tipos de microorganismos modificados
genéticamente que cumplan los criterios recogidos
en la parte B del anexo I, en el que se establece su
seguridad para la salud humana y el medio
ambiente. Estos tipos de microorganismos modifi-
cados genéticamente se incluirdn 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 aplicardn al transporte de microorganismos
modificados genéticamente por carretera o por via
férrea, fluvial, maritima o aérea.

La presente Directiva no se aplicard al almacena-
miento, cultivo, transporte, destruccién, eliminacion
ni utilizacién de microorganismos modificados genéti-
camente que ya se hayan comercializado con arreglo a
la Directiva 90/220/CEE del Consejo, de 23 de abril
de 1990, sobre la liberacién intencional en el medio
ambiente de organismos modificados genéticamen-
te (*) o a otra norma comunitaria en la que se exija
una evaluacion del riesgo medioambiental especifico
similar a la establecida en dicha Directiva, siempre
que la utilizaciéon confinada se ajuste, en caso de
haberlas, a las condiciones de la autorizacién o apro-
bacion de la puesta en el mercado.

(*) DO L 117 de 8.5.1990, p. 5; Directiva cuya
ultima modificacion la constituye la Directiva 97/
35/CE de la Comisién (DO L 169 de 27.6.1997,
p. 72).
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Articulo §

1. Los Estados miembros velardn por que se adopten
todas las medidas pertinentes con objeto de evitar los
efectos negativos sobre la salud humana y el medio
ambiente que puedan derivarse de la utilizacién confi-
nada de microorganismos modificados genéticamen-
te.

2. A tal fin, el usuario realizard una evaluacién de
los riesgos para la salud humana y el medio ambiente
que las utilizaciones confinadas puedan presentar,
tomando en consideraciéon como minimo los elemen-
tos de evaluacion y el procedimiento establecidos en
las secciones A y B del anexo III.

3. La evaluacion contemplada en el apartado 2 per-
mitird hacer la clasificacion final de las utilizaciones
confinadas en cuatro tipos aplicando el procedimiento
establecido en el anexo III, que posibilitara la asigna-
cién de diferentes grados de confinamiento con arre-
glo a lo dispuesto en el articulo 6:

Tipo 1: Actividades de riesgo nulo o insignifi-
cante, esto es, actividades en las cuales
el grado 1 de confinamiento es sufi-
ciente para proteger la salud humana y
el medio ambiente.

Tipo 2: Actividades de bajo riesgo, esto es, acti-
vidades en las cuales el grado 2 de
confinamiento es suficiente para prote-
ger la salud humana y el medio
ambiente.

Tipo 3: Actividades de riesgo moderado, esto
es, actividades en las cuales el grado 3
de confinamiento es suficiente para
proteger la salud humana y el medio
ambiente.

Tipo 4: Actividades de alto riesgo, esto es, acti-
vidades en las cuales el grado 4 de
confinamiento es suficiente para prote-
ger la salud humana y el medio
ambiente.

4. Cuando existan dudas en cuanto al tipo adecuado
para la utilizacién confinada propuesta, se aplicardn
las medidas de proteccion mads 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 evaluacién contemplada en el apartado 2 ten-
dra especialmente en cuenta la cuestién de su elimina-
cién. Cuando proceda, se aplicaran las medidas de
seguridad necesarias para proteger la salud humana y
el medio ambiente.

6. El usuario llevarda un registro de la evaluacion
contemplada en el apartado 2 y lo presentard de
manera adecuada a la autoridad competente, como
parte de la notificaciéon contemplada en los articulos
7,9 v 10 o a instancia de dicha autoridad.

Articulo 6

1. El usuario debera aplicar los principios generales y
las medidas de confinamiento y otras medidas de
proteccion adecuadas enunciadas en el anexo IV que
correspondan al tipo de utilizaciéon confinada, de
manera que la exposicion del lugar de trabajo y del
medio ambiente a los microorganismos modificados
genéticamente sea lo mds baja posible y se garantice
un alto grado de seguridad, excepto en los casos en
que el punto 2 del anexo IV permita la aplicacién de
otras medidas.

2. La evaluacién del riesgo contemplada en el apar-
tado 2 del articulo 5 y las medidas de confinamiento
asi como las otras medidas de proteccion aplicadas se
revisaran periédicamente, y toda vez que:

a) las medidas de confinamiento aplicadas ya no
resulten adecuadas o el tipo asignado a las utiliza-
ciones confinadas ya no sea correcto, o

b) haya motivos para suponer que, a la luz de nuevos
conocimientos cientificos y técnicos, la evaluacion
ya no es adecuada.

Articulo 7

Cuando unas instalaciones vayan a ser utilizadas por
primera vez para utilizaciones confinadas, el usuario,
antes de comenzar dicha utilizacion, deberd presentar
a las autoridades competentes una notificacion que
contenga, como minimo, la informaciéon especificada
en la parte A del anexo V.

Articulo 8

Tras la notificacién a que hace referencia el articulo
7, las utilizaciones confinadas sucesivas del tipo 1
pueden comenzar inmediatamente sin necesidad de
ninguna otra notificacion. Los usuarios de microorga-
nismos modificados genéticamente del tipo 1 deberan
llevar el registro de las evaluaciones establecido en el
apartado 6 del articulo 35, registro que deberdn facili-
tar a la autoridad competente cuando ésta lo soli-
cite.

Articulo 9

1. Para las primeras o sucesivas utilizaciones confina-
das del tipo 2 en instalaciones notificadas conforme al
articulo 7, deberd presentarse una notificaciéon que
incluya la informacién indicada en la parte B del
anexo V.
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2. Si las instalaciones han sido objeto de una notifi-
cacion previa relativa a actividades confinadas de los
tipos 2 o siguientes y se cumplen los requisitos de la
autorizacion, la utilizacién confinada del tipo 2 podra
iniciarse inmediatamente después de la nueva notifica-
cion.

Sin embargo, el propio solicitante también podra
pedir una autorizaciéon formal a la autoridad compe-
tente, 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
notificacién previa relativa a utilizaciones confinadas
de los tipos 2 o siguientes, la utilizacién confinada del
tipo 2 podrd iniciarse, salvo indicacién contraria de la
autoridad competente, 45 dias después de la presenta-
cién de la notificacion mencionada en el apartado 1,
o antes si la autoridad competente asi lo autoriza.

Articulo 10

1. Para las primeras o sucesivas utilizaciones confina-
das de los tipos 3 y 4 en instalaciones notificadas
conforme al articulo 7, deberd presentarse una notifi-
cacion que incluya la informacion indicada en la parte
C del anexo V.

2. La utilizacién confinada del tipo 3 o siguientes no
podrd dar comienzo sin la autorizacién de la autori-
dad competente, que deberd comunicarla por escrito:

a) a mads tardar 45 dias después de la presentacion de
la nueva notificacion si las instalaciones han sido
objeto de una notificacién previa para realizar
utilizaciones confinadas de tipo 3 o siguientes y se
cumplen los requisitos de la autorizacién para el
mismo tipo de utilizacién confinada o un tipo
superior al de la utilizacién confinada que se
pretende realizar;

b) a mds tardar 90 dias después de la presentacion de
la notificacién en los demds casos.

Articulo 11

1. Los Estados miembros designardn a la autoridad
o autoridades competentes para aplicar las medidas
que adopten en aplicacién 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 comprobardn que las
notificaciones se ajustan a lo dispuesto en la presente
Directiva, que la informacion facilitada es exacta y
completa, que la evaluacion contemplada en el apar-
tado 2 del articulo 5 y el tipo de utilizacién confinada
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 emergen-
cia son las adecuadas.

3. Si fuese necesario, las autoridades competentes
podran:

a) pedir al usuario que proporcione mas informa-
cién, que modifique las condiciones de la utiliza-
cién confinada propuesta o que modifique el tipo
asignado a la utilizacion confinada de que se trate.
En este caso, la autoridad competente podra exigir
que la utilizacion confinada propuesta no se inicie
y, si ya se ha iniciado, se suspenda o se le ponga
fin hasta que la autoridad competente haya dado
su aprobacion con arreglo a la informaciéon com-
plementaria obtenida o a la modificacion de las
condiciones para la utilizacién confinada;

b) limitar el periodo en que se permite la utilizacion
confinada, o supeditarla a determinadas condicio-
nes especificas.

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

— esté a la espera de la informacién adicional que
pueda haber solicitado del notificante, 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 seran tenidos en cuenta.

Articulo 12

Cuando el usuario tenga conocimiento de alguna
nueva informacién o modifique la utilizacion confi-
nada de forma que pueda repercutir de manera
importante en los riesgos que supone la misma, se
informara a la autoridad competente lo antes posible
y se modificard la notificacion establecida con arreglo
a los articulos 7, 9 y 10.

Si la autoridad competente dispusiese con posteriori-
dad de informacién que pueda repercutir de manera
importante en los riesgos que supone la utilizacion
confinada, dicha autoridad podrd exigir al usuario
que modifique las condiciones de la utilizacién confi-
nada, que la suspenda o que ponga fin a la misma.

Articulo 13

Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 19,
cuando un Estado miembro lo considere conveniente,
podrd disponer que se consulte al publico sobre
aspectos de la utilizacién confinada propuesta.
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Articulo 14

La autoridad competente se asegurard de que antes de
iniciarse una utilizacién confinada:

a) se haya elaborado un plan de emergencia para las
utilizaciones confinadas en las que el fallo de las
medidas de confinamiento pudiera ocasionar un
peligro grave, inmediato o diferido, para las perso-
nas que se encuentren 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 caracteristicas en virtud de otra legislacion
comunitaria;

b) todos los organismos y autoridades que puedan
verse afectados en caso de accidente estén adecua-
damente informados, sin que deban solicitarlo,
sobre los planes de emergencia. La informacion se
actualizard a intervalos de tiempo apropiados.
Ademais de ello, se pondrd dicha informacién a
disposicion del puablico.

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

Articulo 15

1. Los Estados miembros adoptarin las medidas
necesarias para garantizar que, en caso de accidente,
el usuario esté obligado a informar inmediatamente a
la autoridad competente contemplada en el articulo
11 y a facilitar la informacién siguiente:

— circunstancias del accidente,

— identidad y cantidad de los microorganismos
modificados genéticamente de que se trate,

— cualquier informacién necesaria para evaluar los
efectos del accidente sobre la salud de la pobla-
ci6én y sobre el medio ambiente,

— medidas que se hayan tomado.

2. Cuando se haya facilitado informacién con arre-
glo al apartado 1, se exigird a los Estados miembros
que:

— garanticen la adopcién de las medidas de emergen-
cia 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 y, cuando proceda, formulen recomen-
daciones para evitar que se produzcan accidentes
similares en el futuro y limitar sus consecuencias.

Articulo 16

1. Los Estados miembros:

a) efectuardn consultas entre si sobre la aplicaciéon
propuesta de planes de emergencia con los demds
Estados miembros que pudieran verse afectados en
caso de accidente;

b) informardn lo antes posible a la Comision de todo
accidente comprendido en el dmbito de aplicacion
de la presente Directiva, proporcionando detalles
de las circunstancias del mismo, de la identidad y
la cantidad de los microorganismos modificados
genéticamente de que se trate, de las medidas
aplicadas y de su eficacia, asi como un andlisis del
accidente con recomendaciones para limitar sus
efectos y evitar accidentes similares en el futuro.

2. La Comision, en consulta con los Estados miem-
bros, establecerd un procedimiento para el intercam-
bio de informacién a que se refiere el apartado 1.
Asimismo, elaborard y mantendra a disposicion de los
Estados miembros un registro de los accidentes com-
prendidos en el dambito de aplicaciéon de la presente
Directiva, en el que se incluird un andlisis de las
causas de los accidentes, la experiencia adquirida y las
medidas adoptadas para evitar accidentes similares en
el futuro.».

Los articulos 18, 19 y 20 se sustituirdn por el texto
siguiente:

«Articulo 18

1. Los Estados miembros deberdn remitir a la Comi-
sion al final de cada afio un informe sintético sobre
las utilizaciones confinadas de los tipos 3 y 4, notifi-
cadas durante dicho afio con arreglo 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 afos, y por primera vez el § de junio de
2003, los Estados miembros enviardn a la Comisién
un informe sintético sobre la experiencia adquirida en
el marco de la presente Directiva.

3. Cada tres afios, y por primera vez el 5 de junio de
2004, la Comisién publicard una sintesis basada en
los informes a que se refiere el apartado 2.

4. La Comisién podra publicar informacién estadisti-
ca general sobre la aplicacion de la presente Directiva
y temas afines, siempre que dicha informacién no
pueda suponer un perjuicio para la posicién competi-
tiva de un usuario.
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Articulo 19

1. En los casos en que su revelacion afecte a uno o mas
de los elementos mencionados en el apartado 2 del
articulo 3 de la Directiva 90/313/CEE del Con-
sejo, de 7 de junio de 1990, sobre libertad de acceso a la
informacién en materia de medio ambiente (*), el notifi-
cante podrd indicar, en las notificaciones cursadas de
conformidad con lo dispuesto en la presente Directiva, la
informacién que deberia mantenerse en secreto. En tales
casos, deberad ofrecerse una justificacion verificable.

2. La autoridad competente decidird, previa consulta
con el notificante, la informaciéon que deberd mantenerse
en secreto e informard al notificante de su decision.

3. En ningln caso se mantendrd en secreto la informa-
cién siguiente cuando se presente de conformidad con los
articulos 7, 9 o 10:

— caracteristicas generales del microorganismo modifi-
cado genéticamente, nombre y direcciéon del notifi-
cante y lugar de utilizacion,

— tipo de utilizaciéon confinada y medidas de confina-
miento,

— evaluacién de los efectos previsibles y, en particular,
cualquier efecto nocivo para la salud humana y para
el medio ambiente.

4. La Comision y las autoridades competentes se absten-
dran de facilitar a terceros cualquier informacién cuya
confidencialidad se haya dispuesto con arreglo al apar-
tado 2 y que les haya sido notificada o facilitada por
algiin otro medio en virtud de la presente Directiva, y
protegeran los derechos de propiedad intelectual relativos
a los datos recibidos.

5. Si, por cualquier razoén, el notificante retira la notifi-
cacion, la autoridad competente deberd respetar el cardc-
ter confidencial de la informacién facilitada.

(*) DO L 158 de 23.6.1990, p. S6.

Articulo 20

Las modificaciones necesarias para adaptar la parte A del
anexo II y los anexos II a V al progreso técnico y
adaptar la parte C del anexo II se decidirdn con arreglo al
procedimiento previsto en el articulo 21.».

3) Se afiadira el articulo siguiente:

«Articulo 20 bis

Antes del 5 de diciembre de 2000, el Consejo, por
mayoria cualificada y a propuesta de la Comision,
adoptard la parte B de anexo I, en la que figurara la
lista de los criterios para incluir en la parte C del
anexo II los diferentes tipos de microorganismos
modificados genéticamente. Las modificaciones de la
parte B del anexo II serdn adoptadas por el Consejo
por mayoria cualificada y a propuesta de la Comi-
sién.».

4) Los anexos se sustituirdn por los textos que bajo las
correspondientes rubricas figuran en el anexo de la
presente Directiva.

Articulo 2

1. Los Estados miembros adoptaran las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para
dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva
a mas tardar dieciocho meses después de la fecha de su
entrada en vigor. Informardn inmediatamente de ello a la
Comision.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio-
nes, éstas incluirdn una referencia a la presente Directiva
0 irdn acompafiadas de dicha referencia en su publicacion
oficial. Los Estados miembros establecerdn las modalida-
des de la mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comisién el
texto de las principales disposiciones de Derecho interno
que adopten en el dmbito regulado por la presente
Directiva.

Articulo 3
La presente Directiva entrard en vigor el dia de su

publicacién en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente directiva serdn los Esta-
dos miembros.

Hecho en Luxemburgo, el 26 de octubre de 1998.

Por el Consejo
El Presidente
W. SCHUSSEL
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ANEXO

«ANEXO I

PARTE A

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

1. Técnicas de recombinacién del dcido nucleico, que incluyan la formacién de combinaciones nuevas de
material genético mediante la insercién de moléculas de acido nucleico —obtenidas por cualquier medio
fuera de un organismo— en un virus, plasmido bacteriano u otro sistema de vector y su incorporacién a
un organismo hospedador en el que no se encuentren de forma natural pero puedan seguir reproducién-
dose.

2. Técnicas que suponen la incorporacién directa en un microorganismo de material hereditario preparado
fuera del microorganismo, incluidas la microinyeccién y la microencapsulacion.

3. Técnicas de fusiéon 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 mds 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
modificacion genética, a condicién de que no supongan la utilizaciéon de moléculas de 4acido nucleico
recombinante o de microorganismos modificados genéticamente obtenidos mediante técnicas o métodos
distintos de los que quedan excluidos en virtud de la parte A del anexo II:

1. Fertilizacién in vitro.
2. Procesos naturales como la conjugacidn, la transduccién y la transformacion.

3. Induccion poliploide.
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ANEXO 11

PARTE A

Técnicas o métodos de modificacion genética que conduzcan a la formacién de microorganismos que
deberan excluirse de la Directiva, a condiciéon de que no impliquen la utilizacién de moléculas de 4cido
nucleico recombinante ni de microorganismos modificados genéticamente distintos de los obtenidos con una
o varias de las técnicas o métodos relacionados a continuacion:

1. Mutagénesis.

2. Fusion celular (incluida la fusién de protoplastos) de especies procaridticas con intercambio de material
genético por procesos fisioldgicos conocidos.

3. Fusion celular (incluida la fusion de protoplastos) de células de cualquier especie eucariética, incluida la
produccion de hibridomas y la fusiéon de células vegetales.

4. Autoclonacién, consistente en la extracciéon de secuencias de 4dcido nucleico de una célula de un
organismo, que puede ir 0 no seguida de la reinsercion total o parcial de dicho 4cido nucleico (o de un
equivalente sintético) —con o sin fases enzimdticas o mecdnicas previas— en células de la misma especie
o de una especie que presente caracteristicas filogenéticas muy similares, que puedan intercambiar
material genético por procesos fisiologicos naturales, siempre que sea improbable que el microorganismo
resultante sea patdgeno para las personas, los animales o los vegetales.

La autoclonaciéon puede incluir el empleo de vectores recombinantes en relacion con los cuales se
disponga de una larga historia de utilizaciéon segura en los microorganismos correspondientes.

PARTE B

Criterios por los que se establece la inocuidad de los microorganismos modificados genéticamente para la
salud humana y el medio ambiente:

. (a completar con arreglo al procedimiento previsto en el articulo 20 bis)

PARTE C

Tipos de microorganismos modificados genéticamente que cumplen los criterios que figuran en la parte B:

. (a completar con arreglo al procedimiento previsto en el articulo 21).
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ANEXO 111

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

El presente anexo describe en términos generales los elementos que se deberdn tener en cuenta y el
procedimiento que se deberd seguir para realizar la evaluaciéon a la que hace referencia el apartado 2 del
articulo 5. Se completard, en lo que se refiere en particular a la seccion B, por notas de orientaciéon que
elaborara la Comisién con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 21.

Dichas notas de orientacién deberdn elaborarse a més tardar el 5 de junio de 2000.

A. ELEMENTOS DE EVALUACION

1. Los siguientes efectos deberdn considerarse potencialmente nocivos:
— enfermedades que afecten a las personas, incluidos los efectos alérgicos o toxicos,
— enfermedades que afecten a los animales o a los vegetales,

— efectos deletéreos debidos a la imposibilidad de tratar una enfermedad o de realizar una profilaxis
eficaz,

— efectos deletéreos debidos al establecimiento o a la diseminacién en el medio ambiente,

— efectos deletéreos debidos a la transferencia natural de material genético insertado a otros
organismos.

2. La evaluacién mencionada en el apartado 2 del articulo 5 deberd fundarse 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;
c) gravedad de los efectos potencialmente nocivos;

d) probabilidad de que se produzcan los efectos potencialmente nocivos.

B. PROCEDIMIENTO

3. El primer paso en el proceso de evaluacién debe consistir en identificar las propiedades nocivas del
microorganismo receptor y, en su caso, del donante, asi como cualesquiera propiedades nocivas
relacionadas con el vector o con el material introducido, incluidas las alteraciones de las propiedades
iniciales del receptor.

4. De manera general, se considerardn apropiados para su inclusién en el tipo 1, tal como queda definido
en el articulo 5, dnicamente los microorganismos modificados genéticamente que presenten las siguientes
caracteristicas:

i) que sea poco probable que el receptor o microorganismo de origen cause enfermedad en seres
humanos, animales o plantas ('),

(') Se aplicara tinicamente a los animales y plantas pertenecientes al medio ambiente que podria verse expuesto.



L 330722

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

5.12.98

ii) que la naturaleza del vector y del material incorporado sean tales que no transmitan al microorga-
nismo modificado genéticamente un fenotipo que pueda causar enfermedad en seres humanos,
animales o plantas (!), ni efectos deletéreos en el medio ambiente,

iii) que sea poco probable que el microorganismo modificado genéticamente cause enfermedad en seres
humanos, animales o plantas (!) y que sea poco probable que tenga efectos nocivos sobre el medio
ambiente.

Para tomar conocimiento de las informaciones necesarias a la puesta en practica de este proceso, el
usuario podrd tener en cuenta en primer lugar la legislacién comunitaria existente, en particular la
Directiva 90/679/CEE (?).También podran tomar en consideracion sistemas de clasificacién nacionales o
internacionales (por ejemplo, de la OMS, el NIH «National Insitute of Health», etc.) y sus versiones
actualizadas conforme a los nuevos conocimientos cientificos y el progreso técnico.

Estos sistemas se refieren a microorganismos naturales y por consiguiente 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 enfermedad que pueden provocar. La Directiva 90/679/CEE clasifica
los microorganismos, en tanto que agentes bioldgicos, en cuatro tipos de riesgo en funcién de sus efectos
potenciales en un adulto sano. Dichos tipos de riesgo pueden servir de orientacion para la clasificacion
de las actividades de utilizacién confinada en los cuatro tipos de riesgo mencionados en el apartado 3
del articulo 5. El usuario también puede tener en cuenta sistemas de clasificacion relativos a elementos
patégenos vegetales y animales (que generalmente se establecen en el plano nacional). Los sistemas de
clasificacién menionados s6lo proporcionan una indicacién provisional del tipo de riesgo de la actividad
y de las correspondientes medidas de confinamiento y control necesarias.

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

A continuacién debe realizarse la seleccion de las medidas de control y otras medidas de proteccion con
arreglo al nivel de riesgo asociado con los microorganismos modificados genéticamente teniendo también
en cuenta:

i) las caracteristicas del medio ambiente que pueda quedar expuesto a los microorganismos modifica-
dos genéticamente (por ejemplo, la presencia en éste de fauna y flora conocidas que puedan verse
afectadas negativamente por los microorganismos empleados en la actividad de utilizacién confi-
nada),

ii) las caracteristicas de la actividad (naturaleza, magnitud, etc.),

iil) cualesquiera operaciones no normalizadas (por ejemplo, inoculacién de animales con microorganis-
mos modificados genéticamente, equipo que puede generar aerosoles).

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.

El andlisis efectuado conforme a los puntos anteriores conducird finalmente a la asignacién de la
actividad a uno de los tipos que se describen en el apartado 3 del articulo 5.

La clasificacién final de la utilizacion confinada se confirmara revisando la evaluacién contemplada en el
apartado 2 del articulo 5 realizada.

(Y) Se aplicard tinicamente a los animales y plantas pertenecientes al medio ambiente que podria verse expuesto.
(?) DO L 374 de 31.12.1990, p. 1; Directiva cuya ultima modificacién la constituye la Directiva 97/59/CE de la Comision

(DO L 282 de 15.10.1997, p. 33).
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ANEXO 1V

MEDIDAS DE CONFINAMIENTO Y OTRAS MEDIDAS DE PROTECCION

Principios generales
En los cuadros figuran los requisitos habituales minimos asi como las medidas necesarias para cada
grado de confinamiento.

El confinamiento también puede garantizarse mediante el uso de buenas précticas de trabajo, formacion,
equipo de confinamiento y disefio particular de las instalaciones. En todas las actividades en que
intervengan microorganismos modificados genéticamente se aplicardn los principios de las buenas
précticas microbioldgicas, asi como los principios fundamentales siguientes de seguridad y de higiene en
el lugar de trabajo:

i) mantener la exposiciéon del lugar de trabajo y del medio ambiente a cualquier microorganismo
modificado genéticamente al nivel mds bajo posible en la prictica;

ii)  aplicar medidas de control industrial en la fuente y, de ser necesario, completar éstas con
vestimenta y equipo personal de proteccion adecuados;

iili) comprobar y mantener de forma adecuada las medidas y equipos de control;

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

v)  proporcionar al personal la formacién adecuada;
vi)  crear comités y subcomités de seguridad bioldgica, si es preciso;

vii) formular y aplicar codigos de practica locales para la seguridad del personal, segun las
necesidades;

viii) si procede, disponer sefiales de riesgo bioldgico;
ix) establecer instalaciones de limpieza y descontaminacién para el personal;
x)  llevar los correspondientes registros;

xi)  prohibir que se coma, beba, fume, se empleen cosméticos o se almacenen alimentos para el
consumo humano en la zona de trabajo;

xii) prohibir pipetear con la boca;
xiii) establecer, si procede, protocolos de trabajo por escrito con el fin de garantizar la seguridad;

xiv) tener a disposicién desinfectantes y procedimientos especificos de desinfeccién en caso de que
microorganismos 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.

Los titulos de los cuadros son indicativos.

En el cuadro I A figuran los requisitos minimos para las actividades de laboratorio.

El cuadro I B recoge las adiciones y modificaciones del cuadro I A para las actividades en invernaderos o
semilleros 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 modificados genéticamente.

En el cuadro II figuran los requisitos minimos para las actividades distintas de las de laboratorio.

En algunos casos particulares puede resultar necesario aplicar una combinaciéon de medidas, de los
cuadros I A y II, correspondientes al mismo grado.

En algunos casos los usuarios podrin, previo acuerdo de la autoridad competente, no aplicar una
especificacion en un determinado grado de confinamiento o bien combinar especificaciones de dos
grados diferentes.

En estos cuadros el término “facultativa” significa que el usuario podra aplicar estas medidas en cada

caso concreto, en funcion de la evaluacion contemplada en el apartado 2 del articulo 5.

En aras de la claridad de los requisitos, al aplicar el presente anexo los Estados miembros podrin
incorporar ademds en los cuadros siguientes los principios generales de los puntos 1 y 2.
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Cuadro I A

Medidas de confinamiento y otras medidas de proteccion para las actividades de laboratorio

Grado de confinamiento

Especificaciones
1 2 3 4
1 | Dependencias del laboratorio: aislamiento (') No exigida No exigida Exigida Exigida
2 | Laboratorio: hermético para efectuar una fumiga- | No exigida No exigida Exigida Exigida
cién
Equipo

3 Superficies resistentes a acidos, dlcalis, disolventes,
desinfectantes y agentes de descontaminacion, y de

Exigida (mesa)

Exigida (mesa)

Exigida (mesa y
suelo)

Exigida (mesa,
suelo, techo y

facil limpieza paredes)
4 | Acceso al laboratorio a través de una esclusa (?) No exigida No exigida Opcional Exigida
5 | Presion negativa respecto a la presion del medio | No exigida No exigida Exigida con ex- | Exigida
ambiente inmediato cepcion de (3)
6 | Aire de entrada y salida del laboratorio tratado | No exigida No exigida Exigida: Exigida:
con filtros HEPA (HEPA) (*): aire | (HEPA) (°): aire
de salida, con de entrada y de
excepcion de (3) | salida
7 | Recinto o campana de seguridad microbioldgica No exigida Opcional Exigida Exigida
8 | Autoclave In situ En el edificio En las dependen- | En el laboratorio
cias del labora- = con dos extre-
torio (°) mos
Normas de trabajo
9 | Acceso restringido No exigida Exigida Exigida Exigida
10 | Sefalizacion de un peligro bioldgico en la puerta | No exigida Exigida Exigida Exigida
11 | Medidas especificas para el control de la forma- | No exigida Exigida: minimi- | Exigida: evitar Exigida: evitar
cién y difusion de aerosoles zar
13 | Ducha No exigida No exigida Opcional Exigida

14 | Indumentaria de proteccién

Indumentaria de
proteccion ade-
cuada

Indumentaria de
proteccién ade-
cuada

Indumentaria y
calzado de pro-
tecciéon adecua-
dos

Cambio com-

pleto de ropa y
calzado antes de
entrar y de salir




5.12.98 Diario Oficial de las Comunidades Europeas L 330/25
Grado de confinamiento
Especificaciones
1 2 3 4
15 | Guantes No exigida Opcional Exigida Exigida
18 | Control eficaz de los vectores (por ejemplo, roedo- | Opcional Exigida Exigida Exigida
res e insectos)
Residuos
19 | Inactivaciéon de los MMG en los efluentes de | No exigida No exigida Opcional Exigida
lavabos, desagiies y duchas o efluentes similares
20 | Inactivacion de los MMG en el material contami- | Opcional Exigida Exigida Exigida
nado y en los residuos
Otras medidas
21 | Almacenamiento del equipo en el propio laborato- | No exigida No exigida Opcional Exigida
rio
23 | Una ventana de observacién o similar para ver a | Opcional Opcional Opcional Exigida

los ocupantes

Aislamiento = el laboratorio se encuentra separado de otras zonas del mismo edificio o en un edificio separado.
Esclusa = la entrada debe efectuarse a través de una esclusa aislada del laboratorio. El lado limpio de la esclusa ha de estar separado del lado restringido
mediante unas instalaciones con vestuarios o duchas y preferiblemente con puertas con cerraduras dependientes.
Las actividades en que la transmisiéon no se realiza por via aérea.

HEPA = filtro absoluto (High Efficiency Particulate Air).

En los locales en los que se manipulen virus que no sean retenidos por los filtros HEPA, serdn necesarios otros requisitos relativos al aire de salida.
Se permite el transporte seguro de material al autoclave que se encuentre fuera del laboratorio mediante procedimientos validados y con un nivel de

proteccion equivalente.
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Cuadro I B

Medidas de confinamiento y otras medidas de proteccion para las actividades en invernaderos y semilleros

Los términos “invernadero” y “semillero” se refieren a estructuras con paredes, techo y suelo disefiadas y empleadas principalmente para

cultivar plantas en un entorno protegido y controlado.

Se aplicardn todas las normas recogidas en el cuadro I A con las adiciones o modificaciones siguientes:

Especificaciones

Grado de confinamiento

1 2 3 4
Edificio
1 | Invernadero: estructura permanente () No exigida Exigida Exigida Exigida
Equipo
3 | Entrada a través de una esclusa con dos puertas | No exigida Opcional Opcional Exigida
con cerradura dependiente
4 | Control de la escorrentia de agua contaminada Opcional Minimizar la Evitar la esco- Evitar la esco-
escorrentia (2) rrentia rrentia
Normas de trabajo
6 | Medidas para controlar las especies no deseadas | Exigida Exigida Exigida Exigida

(insectos y otros artropodos, roedores, etc.)

7 | Procedimientos para evitar la diseminacién de
microorganismos modificados genéticamente du-
rante el transporte de material vivo entre el inver-
nadero o semillero, la estructura protectora y el
laboratorio

Minimizar la
diseminacion

Minimizar la
diseminacion

Evitar la disemi-
naciéon

Evitar la disemi-
nacion

(') El invernadero serd una estructura permanente con cubierta continua e impermeable, situada en un lugar cuya pendiente permita evitar la entrada de la
escorrentia de aguas superficiales y provista de puertas de cierre automatico.

(3) Cuando pueda haber transmision por el suelo.
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Cuadro I C
Medidas de confinamiento y otras medidas de proteccion para las actividades en unidades de animales
Se aplicardn todas las normas recogidas en el cuadro I A con las adiciones o modificaciones siguientes:
Grado de confinamiento
Especificaciones
1 2 3 4
Instalaciones
1 | Aislamiento de la unidad de animales (!) Opcional Exigida Exigida Exigida
2 | Locales de animales (%) separados mediante puertas | Opcional Exigida Exigida Exigida
bloqueables
3 | Locales de animales disefiados para la descontami- | Opcional Opcional Exigida Exigida
nacion: material (jaulas, etc.) impermeable y facil
de lavar
4 | Suelo y paredes ficiles de lavar Opcional Exigida (suelo) Exigida (suelo y | Exigida (suelo y
paredes) paredes)
5 | Confinamiento de los animales en recepticulos | Opcional Opcional Opcional Opcional
adecuados como jaulas, corrales o cajas
6 | Filtros en las cajas de aislamiento o habitaciones | No exigida Opcional Exigida Exigida

aisladas (%)

Unidad de animales: edificio o zona separada de un edificio que disponga de locales y otras zonas como vestuarios, duchas, autoclaves, almacén de

alimentos, etc.

Locales de animales: locales que habitualmente se empleen para alojar animales de reserva, cria o experimentaciéon o para realizar pequefias

intervenciones quirurgicas.

Cajas de aislamiento: cajas transparentes en las que pueden introducirse animales, dentro o fuera de la jaula; para animales grandes seria mds apropiado

utilizar habitaciones aisladas.
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Cuadro 11
Medidas de confinamiento y otras medidas de proteccion para otras actividades
Grado de confinamiento
Especificaciones
1 2 3 4
Disposiciones generales
1 | Los microorganismos viables deben mantenerse en | Opcional Exigida Exigida Exigida
un sistema que separe el proceso del entorno
(sistema cerrado)
2 | Control de los gases de escape del sistema | No exigida Exigida, minimi- | Exigida, evi- Exigida, evi-
cerrado zando la libera- | tando la libera- | tando la libera-
cion cion cion
3 | Control de aerosoles durante la toma de muestras, | Opcional Exigida, minimi- | Exigida, evi- Exigida, evi-
la introduccién de material en un sistema cerrado zando la libera- | tando la libera- | tando la libera-
o la transferencia de material a otro sistema cién cién cién
cerrado
4 | Inactivaciéon del liquido de cultivo en masa antes | Opcional Exigida, con me- | Exigida, con me- | Exigida, con me-
de extraerlo del sistema cerrado dios validados dios validados dios validados
5 | Sistemas de cierre disefados para minimizar o | Ningtn requisito | Minimizar la li- | Evitar la libera- | Evitar la libera-
evitar la liberacion especifico beracion cién cién
6 | Zona controlada con capacidad para contener el | Opcional Opcional Exigida Exigida
vertido de todo el contenido del sistema cerrado
7 | Zona controlada hermética para fumigacién No exigida Opcional Opcional Exigida
Equipo
8 | Entrada a través de esclusa No exigida No exigida Opcional Exigida
9 Superficies resistentes al agua y a los 4cidos, dlca- | Exigida (mesa, si | Exigida (mesa, si | Exigida (mesa, si | Exigida (mesa,
lis, disolventes, desinfectantes y agentes de descon- | la hay) la hay) la hay, y suelo) | suelo, techo y
taminacion, y ficiles de limpiar paredes)
10 | Medidas especificas para ventilar adecuadamente | Opcional Opcional Opcional Exigida
la zona controlada y de este modo minimizar la
contaminacién atmosférica
11 | Zona controlada con presion negativa respecto a la | No exigida No exigida Opcional Exigida
presién circundante
12 | Tratamiento del aire de salida y entrada de la zona | No exigida No exigida Exigida (aire de | Exigida (aire de
filtrado con filtros HEPA salida; faculta- entrada y de sa-
tiva para el aire | lida)
de entrada)
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Grado de confinamiento
Especificaciones
1 2 3 4
Normas de trabajo
13 | Sistemas cerrados situados en una zona contro- | No exigida Optativa Exigida Exigida
lada
14 | Acceso restringido exclusivamente al personal | No exigida Exigida Exigida Exigida
autorizado
15 | Obligacion de indicar el peligro biol6gico No exigida Exigida Exigida Exigida
17 | El personal deberd ducharse antes de abandonar la | No exigida No exigida Optativa Exigida
zona controlada
18 | Indumentaria de proteccion para el personal Exigida Exigida Exigida Cambio total de
(indumentaria de | (indumentaria de indumentaria an-
trabajo) trabajo) tes de entrar y
de salir
Residuos
22 | Inactivacion de los MMG en los efluentes de | No exigida No exigida Optativa Exigida
lavabos y duchas o efluentes similares
23 | Inactivacién de los MMG en el material contami- | Optativa Exigida, con me- | Exigida, con me- | Exigida, con me-

nado y los residuos, incluidos los MMG presentes
en el efluente de trabajo antes del vertido final

dios validados

dios validados

dios validados
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ANEXO V

PARTE A

Informacién exigida para la notificacion a que se refiere el articulo 7:

nombre del usuario o usuarios, incluidos los responsables de la supervisiéon y de la seguridad,

informacion sobre la formacion profesional y titulacion de las personas responsables de la supervision y
de la seguridad,

datos relativos a todos los comités o subcomités biologicos,
direccién y descripcion general de los locales,

descripcién de la naturaleza del trabajo que se vaya a realizar,
tipo de utilizacién confinada,

unicamente para las utilizaciones confinadas del tipo 1, resumen de la evaluacién mencionada en el
apartado 2 del articulo 5 e informacion sobre gestion de los residuos.

PARTE B

Informacion exigida para la notificaciéon a que se refiere el articulo 9:

fecha de presentacion de la notificacién a que se refiere el articulo 7,

nombre de las personas responsables de la supervision y de la seguridad, e informacién sobre su
formacion profesional y titulacidn,

microorganismos receptores, donantes y/o parentales y, si procede, sistemas hospedador-vector utiliza-
dos
b

procedencia y funciones proyectadas de los materiales genéticos empleados en las modificaciones,
identidad y caracteristicas de los microorganismos modificados genéticamente,

finalidad de la utilizaciéon confinada, incluidos los resultados esperados,

cantidades aproximadas de cultivos que se vayan a utilizar,

descripcion de las medidas de confinamiento y proteccion que vayan a aplicarse, incluida la informacién
relativa a la gestion de los residuos incluyendo los residuos producidos, su tratamiento y su forma y
destino finales,

resumen de la evaluacion a que se refiere el apartado 2 del articulo 3,

informacién necesaria para que la autoridad competente pueda evaluar los planes de respuesta en
situacion de emergencia elaborados de conformidad con el articulo 14.

PARTE C

Informacién exigida para la notificaciéon a que se refiere el articulo 10:

a)

— fecha de presentacién de la notificaciéon mencionada en el articulo 7,

— nombre de los responsables de la supervision y la seguridad e informacion sobre formacion
profesional y titulacion,

— microorganismos receptores o parentales que vayan a emplearse,

— sistemas hospedador-vector que vayan a emplearse (si procede),

— procedencia y funciones proyectadas de los materiales genéticos empleados en las modificaciones,
— identidad y caracteristicas del microorganismo modificado genéticamente,

— cantidades de cultivos que vayan a utilizarse;
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— descripcion de las medidas de confinamiento y otras medidas protectoras que vayan a aplicarse,
incluida la informacion relativa a la gestién de los residuos incluidos el tipo y la forma de los
residuos que vayan a producirse, su tratamiento y su forma y destino finales,

— finalidad de la utilizaciéon confinada, incluidos los resultados esperados,

— descripcion de las partes de la instalacion;

informacién sobre prevencion de accidentes y planes de actuaciéon en situaciones de emergencia, si
procede:

— reisgos especificos debidos al emplazamiento de la instalacion,

— medidas preventivas aplicadas, tales como equipos de seguridad, sistemas de alarma y métodos de
confinamiento,

— procedimientos y planes de comprobacion de la eficacia permanente de las medidas de confina-
miento,

— descripcién de la informacién suministrada a los trabajadores,

— informacion necesaria para que la autoridad competente pueda evaluar los planes de respuesta en
situacion de emergencia elaborados de conformidad con el articulo 14;

— un ejemplar de la evaluacién a que hace referencia el apartado 2 del articulo 5.».



