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NIVEL 1
1. Estudios toxicologicos.

1.1 Estudio sobre la fertilidad.-Se realizard en una especie,
sobre animales de experimentacién macho y hembra y por la via
de administracion mas adecuada. Se indicaran las anomalias
observadas en los progenitores y en la primera generacion.

" Cuando los resultados sean dudosos para una primera genera-
cién debera realizarse el estudio en una segunda generacion.

En caso de obtener indicios de teratogéniesis debera realizarse un
nuevo ensayo sobre una segunda especie para obtener una evalua-
cion completa de la teratogénesis potencial.

1.2 Estudio de teralogénesis.—Se realizara en una especie y por
la via de administracion mas adecuada.

Este estudio debera realizarse cuando la teratogénesis no haya
podido apreciarse en los ensayos de fertilidad.

Se indicara la presencia y clase de anomalias observadas en los
fetos y en las hembras progenitoras.

1.3 Estudios de toxicidad subronica y/o cronica.-Los experi-
mentos se realizardn en una especie, sobre animales de experimen-
tacion macho y hembra y por la via de administracidén mas
adecuada.

Este estudio se realizara cuando los datos obtenidos en-los
ensayos de toxicidad subaguda, contemplados en el anejo VI,
muestren la necesidad de un examen mas profundo y detallado de
ciertos efectos o de una exposiciéon: prolongada (por ejemplo de
noventa dias e incluso hasta los dos anos).

Debera realizarse, en los siguientes casos:

a) Cuando la sustancia produzca efectos graves o irreversibles.

b) Cuando la sustancia posea un nivel «sin efecto» muy bajo
o0 ausencia de nivel «sin efecton.

¢) Cuando la estructura quimica de ia sustancia esté relacio-
nada con la de otras de toxicidad probada.

Se indicara los efectos observados, incluyendo analisis histopa-
tolégico de los organos.

1.4 Ensayos adicionales de mutagénesis (incluido ensayo de
evaluacién micial de carcinogénesis).

A) Cuando los resultados de los ensayos de evaluacion inicial
de mutagénesis son negativos, debera efectuarse un ensayo para
verificar la deteccién «screening» de carcinogénesis. )

Si los resultados de los ensayos de verificacion de mutagénesis
son negativos, no scra necesario realizar ensayos suplementarios de
mutagénesis a este nivel, si los resultados son positivos, deberan
efectuarse ensayos suplementarios de mutagénesis (ver apartado B).

Si los resultados de los ensayos para verificar la deteccion
«screennig»y de carcinogénesis son igualmente negativos, no sera
necesario realizar ensayos suplementarios de deteccidon «screening»
de carcinogénesis a este nivel, si los resultados son positivos
deberan efectuarse ensayos suplementarios de deteccién «scree-
ning» de carcinogénesis (ver apartado B).

B) Cuando los resultados de los ensayos de evaluacion inicial
de mutagénesis son positivos (un solo ensayo positivo significa
positivo), deberan efectuarse al menos dos ensayos de verificacion
a este nivel. Los ensayos de mutagénesis y de deteccion «screening»
de carcinogénesis deberan considerarse aqui. Un resultado positivo
de un ensayo de deteccion «screening» de carcinogénesis debera
conducir a un estudio de carcinogénesis a este nivel.

2. Estudio de ecotoxicidad.

2.1 Ensayo de inhibicién de crecimiento de una poblacion de
algas.-Se indicara la concentracion de la sustancia de ensayo que
provoque una disminucién del 50 por 100 del crecimiento o de la
tasa del crecimiento de una poblacién de algas verdes unicelulares
en relacion con una poblacion testigo. Se expresard en miligramos
por litro de agua (mg/l).

2.2 Estudio de toxicidad prolongada con Dafnia magna (vein-
tiin dias).-Este estudio debera incluir la determinacién del «nivel
sin efecto téxico» para la reproduccnon y del «nivel sin efecto
toxico» para la letalidad.

2.3 Ensayo sobre una especie de planta superior.

2.4 ‘Ensayo sobre la lombriz de tierra.

2.5 Estudio de )a toxicidad prolongada en peces.

El estudio se realizard sobre una especie (por ejemplo Oryzms
-Jordanella, etc.) durante un periodo de catorce dias como minimo,
que debera incluir ademas la determinacion de un «nivel umbral».

2.6 Ensayo de acumulacion en una cspecie.~Los experimentos
se rcalizaran de preferencia en un pez (por ejemplo Poecilla
reticulada).

2.7 Estudio prolongado de biodegradacion.-Cuando la biode-
oradaciéon no haya sido suficientemente demostrada en el marco de
i s ensavos previstos en el anejo VI, se debera elegir otro ensayo
(4inamico) con concentraciones inferiores y un inoculo diferente
pur ejemplo, un sistema atravesado por una corriente regular
(«Now-through-system»).

NIVEL 11
1. Estudios toxicolégicos.

1.1 Estudio de toxicidad cronica.

1.2 Estudio de carcinogénesis.

1.3 Estudio sobre la fertilidad (por ejemplo, CSIUd]O de repro-
duccién en tres generaciones).

Este estudio se realizara Gnicamente cuando en el nivel I se haya
encontrado algin efecto sobre la fertilidad.

1.4 Estudio de teratogénesis (en especies distintas de los
roedores).-Se realizara para verificar el estudio de teratogénesis del
nivel I y experimentacién suplementaria al estudio del nivel I,
cuando se haya comprobado el efecto sobre embriones y fetos.

1.5 Estudio de toxicidad aguda y subaguda sobre una segunda

_especie.~Se efectuard Gnicamente cuando los resultados del nivel I

indiquen la necesidad de estos estudios. Los resultados de los
ensayos de biotransformacion y de farmacocinética pueden condu-
cir igualmente a estudios de este tipo.

1.6 Estudios toxicocinéticos adicionales.

2. Estudios de eco!oxic{a’aa’.

2.1 Ensayos suplementarios de acumulacion, degradacion y de
movilidad.-El objeto de este estudio es detectar la acumulacion de
la sustancia o sus matabolitos en la cadena trofica.

En los ensayos adiccionales de bioacumulaciéon se debera
prestar una atencion especial a la solubilidad de la sustancia en el
agua y al coeficiente de reparto n-octanol/agua.

Los resultados de los estudios de bioacumulacidén mencionados
en el nivel I y las propiedades fisico-quimicas pueden conducir a
un estudio en gran escala en sistema de flujo continuo («flow-
throrugh-systeni»).

2.2 Estudio de toxicidad prolongada sobre peces (incluida la
reproduccién).

2.3 Estudio suplementario de toxicidad (aguda y subaguda) en
pajaros (por ejemplo, codorniz), cuando el factor de acumulacién
es superior a 100.

2.4 Estudio suplementario de toxicidad en otros organismos
(si se considcra necesario).

2.5 Estudio sobre la absorcion-desorcion, cuando la sustancia
sea poco degradable.

Datos generales de los ensayos rcalizados para los niveles. I y 1

1. Nombre de las instituciones publicas o privadas donde
hayan sido realizados los ensayos y nombre de los técnicos
titulados competentes responsables de dichos ensayos, y declara-
cién del cumplimiento por los mismos de las «buenas practicas de
laboratorio».

2. Meétodos empleados descritos detalladamente, adjuntando
la bibliografia correspondiente.

3. Declaracion jurada del comunicante de que los ensayos se
han realizado empleando la sustancia a comercializar.

24650 REAL DECRETO 221771985, de 6 de noviembre, por
el que se suprime el Organismo auwtéonomo Editora
Nacional.

El articulo 85.13 g), de la Ley 50/1984, de 30 de diciembre, de
Presupuestos Generales del Estado para 1985, establece que el
Gobierno procedera a lo largo del ejercicio de 1985 a la supresion
del Organismo auténomo. de caracter comercial, dependiente del
Ministerio de Cultura, denominado Editora Nacional.

Dicha supresidon no debe implicar, sin embargo, una disminu-
cion de la ayuda publica a la publicacion de obras literarias, pucsto
que el Ministerio de Cultura incrementara el fomento de (stas
actividades a través de medidas especificas que favorezcan adcii s
la dotacién de la red bibliotecaria. En este contexto se incluyc 'a
prevision de que el fondo editorial del Organismo suprimido 2
distnibuya entre las bitliotecas de titularidad publica.

Por otro lado, los interescs de los autores que tienen contratada
la ‘publicacion de sus libros con Editora Nacional han dc ser
salvaguardados sin que cllo implique que el Ministerio de Cultura
deba de continuar la tarea editorial del Organismo suprimido. En
consecuencia, se procedera a la transmision de los derechos de
explotacion de las obras literarias contratadas por la Editora
Nacional, con el compromiso expreso de su edicion, por paric de
los adquirentes de tales derechos, sin perjuicio, en todo caso, del
derecho de aquellos autores que opten por la resolucién de su
contrato con Editora Nacional. -

En su virtud. a iniciativa del Ministerio de Cultura v a
propuesta conjunta de los Ministros de la Presidencia v de
Economia y Hacienda, previa deliberacion del Conscjo de Minis-
tros en su reunion del dia 6 de noviembre de 1985,
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DISPONGO:

. Articulo 1.° Se suprime el Organismo auténomo de caracter

comercial, Editora Nacional, dependiente del Ministerio de Cul-.

‘tura, y queda extinguida su personalidad juridica desde el
momento de la entrada en vigor del presente Real Decreto, de
conformidad con lo dispuesto en los articulos 85, apartado 13 g) y
86y 99 de la Ley 50/1984, de 30 de diciembre, de Presupuestos
Generales del Estado para 1985,

Art. 2.° El Ministerio de Cultura destinara el fondo editorial
de la Editora Nacional a la dotacion y fomento de bibtiotecas de
titularidad publica, con liquidacion con cargo a sus presupuestos-de
los derechos de autor, cuando proceda, con arreglo a sus respectivos
contratos.

Art. 3.° 1. Seran objeto de enajenacidn directa los derechos
de explotacion de las obras literanas correspondientes al suprimido
Organismo auténomo, Editora Nacional. El Ministerio. de Cultura
realizara las actuaciones conducentes a dicha enajenacién y elevara
al Consejo de Ministros la correspondiente propuesta.

2. Los adquirentes se subrogaran en el cumplimiento de las
obligaciones que el Organismo autéonomo suprimido, Editora
Nacional, tuviera contraidas respecto de los autores,

3. Los autores afectados por la transmision de los derechos a
que se refiere el namero anterior, podran ejercer el derecho que les
reconoce el articulo 20.3 @), de la Ley 9/1975, de 12 de marzo, sin
necesidad de que hagan efectiva la contraprestacion que establece
dicho precepto, en el caso de que opten por la resolucion del
contrato en el plazo de veinte dias naturales, contados desde la
entrada en vigor del presente Real Decreto.

DISPOSICION ADICIONAL

La Administracion del Estado, de conformidad con lo previsto
en el articulo 1.°, se subroga, desde la entrada en vigor.del presente
Real Decieto, en la titularidad de los derechos y obligaciones que
correspenden al Organismo auténomo suprimido..

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.-1. El Ministerio de Cultura procedera a realizar las
operaciones de liquidacién de la Editora Nacional, ingresando en
su.caso, en ¢l Tesoro los remanentes que resulten.

2. Las unidades y los puestos de trabajo, con nivel organico
inferior a Subdireccién General, del Organismo auténomo supri-
mido, Editora Nacional, continuaran subsistentes, y dependeran
‘provisionalmente de la Subsecretana de Cultura en tanto no se
adopten las correspondientes medidas de desarrollo del presente
Real Decreto.

Segunda.-1. A partir del momento de entrada en vigor del
presente Real Decreto, el personal del Organismo auténomo
suprimido, Editora Nac10nal queda adscrito a la Subsecretaria de
Cultura, de acuerdo con las prescripciones establecidas en el
articulo 95 de la Ley de Presupuestos para 1985, sin perjuicio de la
reasignaciéon de efectivos que pudiera resultar conveniente.

2. A los efectos previstos en el articulo 98 de 1a Ley 50/1984,
de 30 de diciembre, de Presupuestos Generales del Estado para
1985, la plantilla presupuestaria del  personal del Organismo
auténomo suprimido, Editora Nacional, es la que se determina en
el anexo del presente Real Decreto.

3. A los funcionarios y demas personal del Organismo auté-
nomo suprimido Editora Nacional, se les respetara su situacion
administrativa o laboral y seguiran peronblendo la totalidad de sus
retribuciones, hasta tanto se publiquen las medidas de desarrollo
del presente Real Decreto.

Tercera.-1. El Ministerio de Cultura elaborard y remitira al de
Economia y Hacienda, en el plazo de dos meses, un inventario de
los bienes que actualmente corresponden a Editora Nacional.

2. -El Ministerio de Economia y Hacienda, a instancias del de
Cultura, afectara a dicho Departamento los bienes que precisc¢ para
el cumplimiento de sus funciones, recabando la entrega de los
restantes para su incorporaciéon al Patrimonio del Estado, sin
perjuicio de la utilizacién provisional de unos y otros por el propio
Ministerio de Cultura a partir de la fecha de entrada en vigor de
este Real Decreto.

Cuarta.-1. El Ministerio de Cultura asumirda como propios,
desde la fecha de entrada en vigor de este Real Decreto y hasta la
terminacion del presente ejercicio econémico, los presupuestos de
la Editora Nacional. ) ,

2. Con total separacion de la realizacion de nuevas operacio-
nes de aplicacion de los presupuestos del Organismo suprimido, se
practicara la liquidacion de estos que ponga de manifiesto su
situacion patrimonial, derechos, obligaciones y estado de situacion
de la ejecucion de los presupuestos en ¢l momento de la extincion.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.-1. El Ministro de Cultura, dictara las dlsposmoncs
necesarias para- el desarro]lo y ejecucion de lo dispuesto en el
presente Real Decreto, previa aprobacion de ia Presxdencxa del
Gobierno.

2. El Ministerio de Economia y Hacienda efectuari las modlﬂ-
caciones presupuestarias precisas para el cumplimiento del p'eserte
Real Decreto.

Segunda.-Queda derogado el Real Decreto 1588/1982, de 9 de
julio, por el que se modifica la adscripcion del Organismo
autonomo Editora Nacional, asi como cualquier otra disposicion
%e igual 0 menor rango que s¢ oponga a lo dispuesto en este Real

ecreto.

_ Tercera.~El presente Real Decreto entrard en vigor al dia
siguiente de su publicacion en el «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid a 6 de noviembre-de 1985.
JUAN CARLOS R.

El Ministro de la Presidencia, N
JAVIER MOSCOSO DEL PRADO Y MUNOZ

ANEXO

Plannlla de personal correspondiente al Organismo autonomo
Editora- Nacwnal

Plazas

1. Funcionarios de carrera del Organismo, integrados
en las Escalas de caricter interdepariamental, crea-
das en la disposicion adicional novena, dos, de la
Ley 30/1984, de 2 de agosto:

Escala Técnica de Gestion de Organismos’ Autdéno-

Escala, Administrativa de Organismos Aulonomos. 10
Escala Auxxllar de Organismos Auténomos........ 16

2. Funcmnarlos de carrera del Organismo adscritos al
Ministerio de Cultura, segiin Resolucion de 21 de
diciembre de 1984, de la Secretaria de Estado para la
Administraciod Pubhca por la. que se ordena la
publicacion del acuerdo del Consejo de Ministros de
19 de diciembre de 1984, de adscripcién de Cuerpos
y Escalas de Funcmnanos de la Administracién del
Estado a los Departamentos ministeriales:

Escala Técnico-Administrativa (a extinguir)........
Escala Gerente Libreria (a extinguir)...............
Escala Mecanico (a extinguir).............. U
Escala Almacencro (a extinguir)....................

— -

3. Personal contratado en régimen laboral:

Jefe de Servicio......... ...
Jefe de Equipo....... R
Dibujante Proyectista................... i
Jefe de primera.......... ... .. ... ... .. ......
Jefe Administrativo............... ... ... ........
Jefe de segunda.................. ... ...
Oficial de primera.................................
Oficial Administrativo.............................
Dibujante.............. P
Auxiliares........... ... e
Telefonista. ......... ... ...

Encargada de limpieza..... A
Botones. ...
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4. Personal contratado Libreria .Espaﬂola (Buenos

Aires):

Gerente libreria....................................
Administrativos. . ...................
Vendedores. ................... e
Ayudantes de ventas....................... e
Servicio de limpieza............... e
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