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MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

13741 REAL DECRETO 951/1987, de 20 de junio,
por el que se aprueba el Reglamento General
para el Desarrollo y Ejecucion de la Ley
15/1994, de 3 de junio, por la que se esta-
blece el régimen juridico de la utilizacién con-
finada, liberacion voluntaria y comercializa-
cién de organismos modificados genética-
mente, a fin de prevenir los riesgos para la
salud humana y el medio ambiente.

Laley 15/1994, de 3 de junio, por la que se establece
el régimen juridico de la utilizacidn confinada, liberacion
voluntaria y comercializacién de organismos genética-
mente: modificados, a fin de prevenir los riesgos para
la salud humana y el medio ambiente, incorporé al orde-
namiento juridico espafol, las normas sustantivas de las
Directivas comunitarias 90/219/CEE, de 23 de abril.
relativa a la utilizacién confinada de microorgamisnos
modificados genéticamente y la 80/220/CEE, de 23 de
abril, sobre liberacidn internacional en el medio ambiente
de organismos modificados genéticamente, dejando
para posterior desarrollo reglamentario la incorporacién
de aquellas otras normas de las citadas Directivas que
por su caracter mas contingente o adjetivo no era nece-
sario incorporar mediante norma de rango legal.

La disposicion final sexta de la citada Ley 15/1994
faculta al Gobierno para dictar las disposiciones nece-
sarias para su desarrollo y ejecucién. En consecuencia,
este Real Decreto incorpora al derecho interno no sélo
los preceptos de las Directivas 90/219/CEE vy
90/220/CEE. nc recogidos en la Ley 15/1994, sino
también las posteriores Directivas de la Comision, adop-
tadas para adaptar sus anexos al progreso técnico: La
Directiva 94/51/CEE, de 7 de noviembre, por la que
se adapta sus anexos al progreso técnico: La Directiva
94/51/CEE, de 7 de noviembre, por la que se adapta
por primera vez la Directiva 90/219/CEE; y las Directivas
94/15/CEE, de 15 de abril, y la recientemente adoptada
el dia 29 de mayo de 1997. por las que se adaptan
sucesivamente al progreso técnico los anexos de la Direc-
tiva 90/220/CEE.

Por otra parte, se incluyen o referencian diferentes
Decisiones de la Comision, que han sido aprobadas con
el dictamen favorable del Comité Técnico, creado en
los articulos 21, tanto de la Directiva 90/219/CEE: La
Decision 91/448/CEE, de 29 de julio, modificada por
1a96/219/CEE. de 16 de enero, en las que se establecen
los criterios para determinar el riesgo de los organismos
modificados genéticamente; las Decisiones
92/146/CEE, de 11 de febrero y 94/211/CE, de 15
de abril, por las que se aprueban los modelos a los que
habran de ajustarse las informaciones que, de acuerdo
con la Directiva 90/220/CEE, los Estados miembros han
de remitir a la Comision; y. por Ultimo, la Decision
94/730/CE. de 4 de noviembre, por la que se establecen
procedimientos simplificados relativos a la liberacién en
el medio ambiente de plantas modificadas genéticamen-
te.

El Reglamento que se aprueba por este Real Decreto
desarrolla la Ley 15/1994 en aquellos aspectos nece-
sarios para su efectiva aplicacion: Requisitos para la rea-
lizacion de actividades de utilizacion confinada y para
la obtencion de la autorizacién de liberacién voluntaria
de organismos modificados genéticamente; obligaciones
para la comercializacion de este tipo de organismos o
de productos que los contengan; normas sobre infor-
macion, vigilancia y control de estas actividades, asi

como sobre responsabilidad, infracciones y sanciones.
Por ultimo, se regula la composicién y competencias
del drgano colegiado responsable de otorgar las auto-
rizaciones estatales y de la Comision Nacional de Bio-
seguridad. )

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Medio
Ambiente, de Sanidad y Cansumo, de Agricultura, Pesca
y Alimentacion, de Industria y Energia y de Educacion
y Cultura, con la aprobacidn del Ministerio de Adminis-
traciones Publicas, de acuerdo con el Consejo de Estado
y previa deliberacién del Consejo de Ministros en su
reuniéon del dia 20 de junio de 1997,

DISPONGO:

Articulo unico. Aprobacion del Reglamento.

Se aprueba el Reglamento para el desarrolio y eje-
cucion de la Ley 15/1994, de 3 de junio, por la que
se establece el régimen juridico de la utilizacion con-
finada, hberacidn voluntaria y comercializacién de orga-
nismos modificados genéticamente, a fin de prevenir los
riesgos para la salud humana y el medio ambiente, que
figura como anejo de este Real Decreto.

Disposicién adicional dnice. Comisién Macional de Bio-

seguridad.

De conformidad con lo dispuesto en la disposicion
final tercera de la Ley 15/1994, se crea la Comision
Nacional de Bioseguridad, con la composicién y funcio-
nes que se establecen en el Reglamento que se aprueba
por este Real Decreto. '

Asimismo, se establece la composicion y funciones
del 6rganc colegiado regulado en el articulo 30.3 de
la Ley 15/1994, y en @l articulo 44 del Reglamento
que se aprueba por el presente Real Decreto.

Disposicion final primera.  Cardcter bdsico.

Este Real Decreto y los preceptos del Reglamento
que aprueba, excepto los articules 1, 4, 7.3, 10.4, 11.3,
12.2, segundo péarrafo, 13.4, 14.1, segundo y tercer
parrafos, 14.2, segundo parrafo, 23, 25, tercer parrafo,
26.4, 44, 45 y 46, tienen caracter de legislacion bdsica
sobre proteccidon del medio ambiente y bases de la sani-
dad y dictan al amparo del articulo 149.1. 16.2 y 232
de la Constitucion.

Disposicion final segunda. Habilitacion de desarrolio.

Se faculta a los Ministerios de Medio Ambiente, de
Sanidad y Consumo, de Agricultura, Pesca y Alimenta-
cion, de Industria y Energia v de Educacion y Cultura,
para dictar, en el Ambito de sus respectivas competen-
cias, cuantas disposiciones sean necesarias para la apli-
cacion y el desarrollo de lo establecido en este Real
Decreto. En particular, se faculta a los Ministros de Medio
Ambiente y de Sanidad y Consumo para modificar los
anexos del Reglamento aprobado por este Real Decreto
con objeto de adaptarios a las modificaciones que, en
su caso, sean introducidas por la normativa de la Union
Europea.

Dado en Madrid a 20 de junio de 1997
JUAN CARLOSR.

El Vicepresidente Primero del Gobierno
y Ministro de la Presidencia,

FRANCISCO ALVAREZ-CASCOS FERNANDEZ
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ANEJO

Reglamento para el desarrollo y ejecucién de la

Ley 15/1994, de 3 de junio, por la que se esta-

blece el régimen juridico de la utilizacién confi-

nada, liberaciéon voluntaria y comercializaciéon de

organismos modificados genéticamente, a fin de

prevenir los riesgos para la salud humana y el
medio ambiente

CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 1.  Objeto.

Este Reglamento tiene por objeto dictar las normas
necesarias para el desarrollo y ejecucion de la
Ley 15/1994, de 3 de junio. por la que se establece
el régimen juridico de la utilizacién confinada, liberacion
voluntaria y comercializacion de organismos modificados
genéticamente, a fin de prevenir los riesgos para la salud
humana y el medio ambiente.

Articulo 2.  Ambito de aplicacion.

1. Este Reglamento se aplicara a las actividades de
utilizacién confinada, liberacién voluntaria y comercia-
lizacién de organismos modificados genéticamente o de
productos que los contengan.

2. {Quedan excluidos del ambito de aplicacién de
este Reglamento, las actividades mencionadas en el
numero anterior cuando la modificacidon genética de los
organismos se obtengan por técnicas de mutagénesis
o de fusién celular, incluida fa de protoplastos de células
vegetales, en que los organismos resultantes puedan
producirse también mediante métodos tradicionaies de
multiplicacion o de cultivo, siempre que estas técnicas
no supongan la utilizacion de organismos modificados

genéticamente como organismos receptores o paren-

tales.

Igualmente quedan excluidas de este Reglamento la
utilizacién de las técnicas de fertilizacién «in vitron», con-
jugacién, transduccion, transformacion o cualquier otro
proceso natural y la induccién poliploide, siempre que
no supongan la utilizacién de moléculas de &cido
desoxirribonucleico {(ADN) recombinante ni de organis-
mos modificados genéticamente (articulo 1.2 de la
Ley 15/1994).

Articulo 3. Técnicas que dan lugar a una modificacion
genética.

A efectos de lo establecido en el parrafo b) del ar-
ticulo 2 de la Ley 15/1994, se consideran técnicas que
dan lugar a una modificacién genética, las siguientes:

a} Recombinacién del ADN utilizando sistemas de
vectores. De acuerdo con [a Recomendacidn del Consejo,
de 30 de junio de 1982 (82/472/CEE) relativa al registro
de los trabajos en los que intervenga el acido desoxirri-
bonucleico {ADN) recombinante, se entiende por tales
técnicas los trabajos de formacién de nuevas combi-
naciones de materiales genéticos mediante la insercién
de moléculas de acido nucleico, producido de cualquier
forma exterior a la célula, en el interior de cualquier
virus, pldsmido bacteriano o cualquier otro sistema vec-
torial, con el fin de permitir su incorporacién en un orga-
nismo hospedante en cuyo interior no se produzcan de

modo natural pero donde pueden multiplicarse de modo
continuo.

b} Incorporacion directa en un organismo de mate-
rial genético o hereditario preparado fuera del organis-
mo. En estas técnicas quedan incluidas la microinyec-
cion, la macroinyeccién y ia microencapsulacién.

¢) Fusion de células, incluida la fusion de protoplas-
tos, o de hibridacién en las que se forman células vivas
con nuevas combinaciones de material genético here-
ditario mediante la fusion de dos o mas células utilizando
meétodos que no se producen naturalmente.

Articulo 4. Organo competente.

A los efectos de este Reglamento, sera érgano com-
petente:

1. El érgano colegiado regulado en el articulo 30.3
de la Ley 15/1994 y en el articulo 44 de este Regla-
mento, en aquellos casos en que la competencia corres-
ponda a la Administracion General del Estado.

2. El que designen cada una de las Comunidades

Auténomas, en los demas casos.

CAPITULO Il

Utilizacion confinada de organismos modificados
genéticamente

Articulo 5. Concepto y delimitacion.

1. Se entiende por utilizacion confinada cualquier
actividad por la que se modifique el material genético
de un organismo o por la que éste, asi modificado, se
cultive, almacene, emplee, transporte, destruya o elimine,
siempre que en la realizacidon de tales actividades se
utilicen barreras fisicas o una combinacién de éstas con
barreras quimicas o bioldgicas, con el fin de limitar su
contacto con la poblacion y el medio ambiente.

2. Quedan excluidas de las obligaciones estableci-
das en este capitulo las modificaciones genéticas obte-
nidas por técnicas de formacién y utilizaciéon de células
somaticas de hibridoma animal, asf como la autoclona-
cidén de organismos no patégenos que se producen de
manera natural, siempre que los organismos receptores
sean de bajo riesgo {articulo 4 de la Ley).

Articulo 6. Alcance.

Las obligaciones establecidas en materia de activi-
dades de utilizacién confinada de organismos meodifi-
cados genéticamente no se aplicaran al almacenamien-
to, transporte, destruccion o eliminacién de organismos
modificados genéticamente que hayan sido comercia-
lizados con arreglo a la legislacion vigente, siempre que
incluya una valoracion del riesgo especifico semejante
a la prevista en la Ley 15/1994 y en este Reglamento.

Articulo 7. Clasificacion .de organismos modificados
genéticamente.

1. Los organismos modificados genéticamente se
clasifican:

a) De bajo riesgo, aquellos que cumplan los siguien-
tes criterios:

1.° Que no sea probable que el organismo receptor
o parental cause efectos nocivos a los seres humanos,
animales o plantas.

2.° Que la naturaleza del vector y del insecto sea
tal que no dote al organismo modificade genéticamente
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con un fenotipo que sea probable que cause efectos
nocivos a ios seres humanos, animales o plantas, 0 que
sea probable que tenga efectos adversos para el medio
ambiente.

3.2 Que no sea probable que el organismos modi-
ficado genéticamente cause efectos nocivos a los seres
humanos, animales o plantas y sea poco probable que
tenga efectos adversos pédra el medio ambiente.

Para clasificar los organismos modificados genéti-
camente en este grupo se han de seguir las directri-
ces establecidas en las Decisiones de la Comisién
91/448/CEE, de 29 de julio, y 96/134/CE, de 16 de
enero, asi como en sus-posteriores modificaciones.

b} De alto riesgo, aquellos que no cumpian los cri-
terios o condiciones establecidos en la letra anterior.

2. Cuando se vayan a utilizar organismos modifi-
cados genéticamente sin conocer si estan clasificados
como de alto riesgo o de bajo riesgo, por no haberse
podido aplicar alguno de los criterios del apartado ante-
rior, en operaciones destinadas a la ensefanza, inves-
tigacion, desarrollo y en todas aquéllas que se hagan
sin fines industriales o comerciales 0 que se efectuen
a pequena escala, las personas que vayan a realizarlos
deberan comunicarlo previamente al 6rgano competen-
te. a efectos.de que éste pueda indicarle otros criterios
diferentes a los fijados en el apartado anterior que per-
mitan, asimismo, determinar el riesgo, siempre que sea
posible.

3. A efectos del apartado anterior, cuando la com-
petencia corresponda a la Administracion General del
Estado, la comunicacién se dirigird al Director general
de Calidad y Evaluacion Ambiental del Ministerio de
Medio Ambiente, en su calidad de Presidente del dérgano
colegiado y podra presentarse en cualquiera de los luga-
res sefialados en el apartado 4 del articulo 38 de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico
de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comuan.

El Director general de Calidad y Evaluacién Ambiental,
a través del Secretario del érgano colegiado, pondra en
conocimiento de sus miembros y de los de la Comisién
Nacional de Bioseguridad dicha comunicacion a efectos
de que el 6rgano colegiado, previo informe de la citada
Comision, pueda indicar, en el plazo de un mes, a los
titulares de las actividades otros criterios que lleven a
determinar el riesgo correspondiente.

Articulo 8. Requisitos para la realizacion de actividades
de utilizacion confinada.

1. En desarrollo del apartade 1 del articulo 6 de
laLey 15/1994, toda persona fisica o juridica que realice
una operacion de utilizacion confinada de organismos
modificados genéticamente estara obligada a:

a) Realizar una evaluacién previa de los riesgos para
la salud humana vy el medio ambiente que la utilizacion
confinada pueda presentar, con los datos e informacic-
nes que se indican en el anexo 1 de este Reglamento.

b} Llevar un registro de la evaluacion.

. c) Cumplir las normas especificas de seguridad e

higiene profesional y aplicar los principios de las buenas
practicas de microbiologia, que a continuacion se rela-
cionan:

1.° Mantener la exposicion del lugar de trabajo vy
del medio ambiente a cualquier agente fisico, quimico
o bioldgico al nivel mas bajo que sea posible.

2.° Ejercer medidas de control técnico en la fuente
de posible riesgo, y completar las mismas. si es nece-

sario, con la indumentaria y el equipo adecuados de
proteccion personal.

3.° Realizar comprobaciones de manera adecuada
y mantener medidas y equipos de control.

-4° Verificar, cuando sea necesario, la presencia de
organismos viables fuera del confinamiento fisico pri-
mario. -

5.2 Proporcionar formacion adecuada al personal,
en materia técnica, sanitaria y medioambiental.

6.° Establecer comités o subcomités internos de
seguridad bielogica.

7.° Elaborar y aplicar codigos locales de conducta
para la seguridad del personal.

2. Cuando en las operaciones de utilizacion con-
finada se utilicen organismos genéticamente modifica-
dos de alto riesgo se aplicaran, ademas, las medidas
de confinamiento gue se establecen en el articulo 9 y
en el anexo 2, con objeto de alcanzar un alto nivel de
seguridacl.

La persona que haya realizado |la operacién revisara
periddicamente las medidas de confinamiento para tener
en cuenta los nuevos conocimientos cientificos y téc-
nicos en materia de gestién de riesgos y de tratamiento
y eliminacion de residuos.

3. La utilizacién por primera vez de instalaciones
especificas para operaciones con organismos modifica-
dos genéticamente requerira el cumplimiento de la con-
dicion exigida en el parrafo a) del nimero 1 del presente
articulo, asi como cumplir las normas aspecificas de
seguridad e higiene profesional (articulo 6.2 de la Ley).

4. El transporte por cualquier medio de organismos
modificados genéticamente requerird el cumplimiento
de las condiciones exigidas en los parrafos a) y b) del
apartado 1. asi como las normas especificas de segu-
ridad e higiene profesional (articulo 6.3 de la Ley).

Articulo 9. Medidas y operaciones de confinamiento.

Las medidas de confinamiento para las operaciones
con organismos de alto riesgo seran elegidas por la per-
sona que se proponga realizar la operacion entre las
categorias que se mencionan en el anexo 2 y que se
consideren mas apropiadas para proteger la salud de
la poblacién en general vy el medio ambiente.

Las medidas de confinamiento para operaciones dis-
tintas a las destinadas a la ensefanza, investigacion o

" desarrolio o a fines no industriales ni comerciales y que

no se efectlie a pequeiia escala deberdn establecerse
teniendo en cuanta las caracteristicas de cada operacién,
En funcidn de dichas caracteristicas se seleccionardn
y disefaran los procesos y los procedimientos indus-
triales y operativos mas idéneos para garantizar un con-
finamiento fisico adecuado y seguro.

Asimismo. en dichas operaciones de confinamiento
se hahra de tener en cuenta el riesgo de averia de los
equipos que se utilicen y los efectos consiguientes.

Articulo 10. Comunicacion al organo competente.

1. Las personas fisicas o juridicas que se propongan
realizar cualquier operacién de utilizacidon confinada de
organismos modificados genéticamente o utilizar por pri-
mera vez instalaciones especificas para dichas opera-
ciones, estaran obligadas a comunicarlo previamente al
o6rgano competente. La comunicacion incluirda la infor-
macion, datos y documentos que en funcién de la cla-
sificacion del organismo y de la naturaleza de la ope-
{-aci)én, se contienen en el anexo 3 {articulo 7.1 de la

ey).

2. Quedan excluidas de la obligacion establecida en
el apartado anterior aquellas operaciones con organis-
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mos de bajo riesgo destinadas a la ensefianza, inves-
tigacion, desarrollo y en general todas aquéllas que se
hagan sin fines industriales y comerciales y que en su
conjunto se efectle a pequena escala.

Quienes realicen estas operaciones estaran obligados
a llevar un libro de registro en el que quedaran reflejados
todos los trabajos realizados y que deberan facilitar al
argano competente cuando éste lo solicite (articulo 7.2
de la Ley). :

En dicho libro de registro deberan recogerse, al
menos, 1os siguientes datos: Nombre y cualificacién pro-
fesional de las personas responsables de la operacién,
objetivo del ensayo, organismo modificado y caracte-
risticas de la modificacion genética introducida y volu-
men de cultivo.

3. Debera dirigirse una comunicacién por separado
para la primera utilizacidon de instalaciones para ope-
raciones con organismos de alto riesgo o de bajo riesgo.

4. A efectos de este articulo, cuando la competencia
corresponda a la Administracién General del Estado, la
comunicacion se dirigira al Director general de Calidad
y Evaluacion Ambiental, en su calidad de Presidente del
organo colegiado y se presentard directamente en el
Registro General del Ministerio de Medio Ambiente, sin
que sea aplicable lo dispuesto en el apartado 4 del
articulo 38 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas
v del Procedimiento Administrativo Comun.

El Director general de Calidad y Evaluacién Ambiental,
a través del Secretario del érgano colegiado, pondra en
conocimiento de sus miembros y de los de la Comisién
Nacional de Bioseguridad dicha comunicacion.

Articulo 11.  Comprobacién por el érgano competente.

1. Ei érgano competente comprobara que la infor-
macién, datos y documentos aportados son completos
y exactos, que las medidas relativas a la gestion de resi-
duos, seguridad y respuesta en caso de emergencia son
las adecuadas y que la actividad cuya realizacién se pre-
tende se ajusta a las disposiciones de la Ley 15/1994
y de este Reglamento.

2. Ensu caso, el 6rgano competente podra:

a) Solicitar a los responsables de la utilizacién con-
finada que proporcionen informacién adicional mediante
la presentacion de informes o estudios de organismos
publicos o privados, tanto nacionales como internacio-
nales, o que modifiquen las condiciones de ia utilizacién
confinada propuesta.

Los gastos que se originen como consecuencia de
esta previsién seran de cuenta de los titulares de las
actividades de utilizacién confinada, de acuerdo con lo
establecido en la disposicién adicional segunda de la
Ley 15/1994,

b) Consuitar con personas, instituciones o Admi-
nistraciones expertas sobre el riesgo de utilizacion
confinada,

¢} Someter a informacién publica el proyecto de uti-
lizacion confinada, lo que deberé efectuarse siempre que
se trate de operaciones de alto riesgo para la salud huma-
na o el medio ambiente (articulo 8 de la Ley).

A los efectos de lo indicado en el apartado anterior
se entiende por operaciones de alto riesgo para la salud
humana y el medio ambiente, todas las operaciones con
organismos de alto riesgo que se realicen con fines indus-
triales o comerciales.

El 6rgano competente, potestativamente, podra
someter a informacién puablica cualquier otro proyecto
distinto de los anteriores.

3. Acefectos de este articulo, cuando la competencia
corresponda a la Administracidon General del Estado, el
organo colegiado adoptara la correspondiente resolu-
cién, previo informe de la Comisidon Naciona! de Bio-
seguridad. '

Articulo 12.  Ejecucién de las actividades comunicadas
al érgano competente.

1. Las actividades comunicadas al érgano compe-
tente con arreglo a los articulos anteriores, podran ser
realizadas por los interesados una vez transcurridos los
siguientes plazas desde su comunicacion:

a) Dos meses, si se trata de operaciones destinadas
a la ensefianza, a la investigacion, al desarrollo o que
carezcan de fines industriales o comerciales, y que se
efectien a pequefia escala sobre organismos modifica-
dos genéticamente de alto riesgo, o de operaciones dis-
tintas de las citadas cuando se realicen sobre organismos
de bajo riesgo.

b) Tres meses, en el caso de primera utilizacién de
instalaciones especificas en operaciones con organismos
modificados genéticamente de bajo riesgo.

2. No obstante, el 6rgano competente podrd auto-
rizar expresamente al interesado la realizacién de las
actividades antes de los plazos sefalados en el nimero
anterior, limitar el periodo en que se permite la utilizacion
confinada, o supeditada al cumplimiento de determina-
das condiciones (articulo 9 de la Ley).

A tales efectos, cuando la competencia corresponda
a la Administracién General del Estado, el 6rgano cole-
giado adoptard la correspondiente resolucién, previo
informe de la Comision Nacional de Bioseguridad.

Articulo 13. Actividades sometidas a autorizacién
expresa.

1. Requeriran autorizacién expresa del érgano com-
petente: .

a} La utilizacion confinada de organismos clasifica-
dos de alto riesgo en operaciones que no se destinen
a la ensefianza, a la investigacién, al desarrollo o que
se hagan con fines industriales o comerciales.

b} La primera utilizacién de instalaciones especificas
en operaciones con organismos genéticamente modi-
ficados de alto riesgo.

El érgano competente debera notificar su resolucion
en el plazo de tres meses.

2. Estaran también sujetas a autorizacién expresa
las actividades a que se refiere el apartado 1 del articulo
anterior cuando, dentro de los plazos en éste sefalados,
el 6rgano competente solicite al interesado mayor infor-
macioén que la aportada con su comunicacion o la modi-
ficacion de las condiciones de la utilizaciéon confinada
propuesta.

3. Entodo caso, el 6rgano competente podra limitar
el periodo en que se autorice al interesado la utilizacién
confinada o supeditar esta utilizacién al cumplimiento
de las condiciones que expresamente se determinen {ar-
ticulo 10 de la Ley).

4. A efectos de lo dispuesto en este articulo, cuando
la competencia corresponda a la Administracién General
del Estado, el érgano colegiado adoptara la correspon-
diente resolucion, previo informe de la Comisién Nacio-
nal de Bioseguridad.
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Articulo 14. Informaciones adicionales.

1. Cuando el interesado disponga de nueva infor-
macion que afecte a la utilizacion confinada, modifique
las condiciones de ejecucion de modo que puedan alte-
rarse significativamente los riesgos derivados de dicha
utilizacién, emplee otra clase de organismos modificados
genéticamente o en caso de accidente, debera comu-
nicarlo al 6rgano competente aportando aquellos datos
Y glogumentos gue permitan evaluar el riesgo de la acti-
vidad.

A efectos de este apartado, cuando la competencia
para recibir la comunicacion corresponda a la Adminis-
tracién General del Estado, la comunicacion se dirigira
al Director general de Calidad y Evaluacion Ambiental,
en su calidad de Presidente del érgano colegiado, y podra
presentarse en cualquiera de los lugares senalados en
el apartado 4 del articulo 38 de la Ley 30/1992,

El Director general de Calidad y Evaluacion Ambiental,
a través del Secretario del érgano colegiado, pondra en
conocimiento de sus miembros y de los de la Comisién
Nacional de Bioseguridad dicha comunicacion.

2. El érgano competente podra exigir al interesado
la modificacion de las condiciones de la utilizacion con-
finada, o su suspension o finalizacidn, cuando disponga
de informaciones de las que se deduzca que la actividad
puede suponer riesgos superiores a los previstos (articu-
lo 11 de la Ley).

A tales efectos, cuando la competencia corresponda
a la Administracion General del Estado, el érgano cole-
giado adoptara la correspondiente resolucién, previo
informe de la Comisidn Nacional de Bioseguridad.

Articulo 15. Planes de emergencia.

1. Cuando sea necesario, a juicio del érgano com-
petente, antes de que comience una operacidén de
utilizacién confinada de organismos modificados gené-
ticamente, se deberd elaborar un pian de emergencia
sanitaria y de vigilancia epidemiolégica y medioambien-
tal, en el que se inciuyan las actuaciones que se hayan
de seguir en el exterior de las instalaciones donde radi-
que la actividad para la proteccién de la salud humana
y del medio ambiente, en el caso de que se produzca
un accidente.

2. Estos planes de emergencia sanitaria y de vigi-
lancia epidemiologica vy medioambiental seran elabora-
dos por el érgano que designe la Comunidad Auténoma
donde radiquen las instalaciones, teniendo en cuenta
los datos suministrados por los titulares de las activi-
dades de utilizacién confinada, de acuerdo con lo esta-
blecido en el ultimo inciso del parrafo f) de la parte D,
del anexo 3, y tendran, al menos, el siguiente contenido:

1.° Andlisis de los riesgos que distintas hip&tesis
de accidente pueden suponer para la salud humana y
el medio ambiente en el exterior de las instalaciones.

2.° Actuaciones de tipo sanitario, epidemiologico y
medioambiental a seguir, en caso de accidente.

3.2 Organizacion de los servicios, medios y recursos

necesarios para el desemperio de las actuaciones pre-
vistas.

4.° ldentificacion de la persona u organo que deba
facilitar la infermacion sobre las medidas de seguridad
y el comportamiento que deban observar los posibles
afectados, en caso de accidente, en el exterior del esta-
blecimiento, de conformidad con el articulo 16.

5.° Identificacién de la persona u dérganoc a la que
el titular de la actividad debera comunicar, en caso de
accidente, la informacion senalada en el articulo 17.

6.2 Identificacion de la persona u érgano al que se
atribuyen las funciones de direccion y coordinacion de

las actuaciones a seguir en caso de accidente, de acuer-
do con lo establecido en el a. ticulo 18.

3. Cuando el drgano colegiado. en los supuestos
del articulo 30.2, a) v b), de la Ley 15/1994, estime
que se debe elaborar un plan de emergencia sanitaria
y de vigilancia epidemiolégica y medioambiental, enviara
al érgano designado por la Comunidad Auténoma corres-
pondiente la informacién suministrada por los titulares
de las actividades de utilizaciéon confinada, de acuerdo
con lo establecido en el Gltimo inciso del parrafo f} de
la parte D, del anexo 3, para que proceda a ia elaboracién
de dicho plan.

4. El érgano que haya elaborado el plan de emer-
gencia sanitaria y de vigilancia epidemioldgica y
medioambiental lo enviara al drgano competente.

5. Los titulares de las actividades elaboraran planes
de emergencia y vigilancia interior gue contemplen las
adecuadas medidas de prevencion de riesgos y las actua-
ciones ante situaciones de emergencia, asi como la alar-
ma, socorro y la evacuacion en el interior de las ins-
talaciones.

Articulo 16. Informacion a posibles afectados.

1. El 6rgano competente se asegurara de que, cuan-
do sea necesario, y antes de gue comience una ope-
racidn, las personas que puedan verse afectadas estén

"adecuadamente informadas, sin necesidad de solicitud

individualizada, sobre las medidas de seguridad y el com-
portamiento que deban observar en caso de accidente.

Esta informacion se repetira y actualizara con la perio-
dicidad apropiada. En cualquier caso, tal informacion ten-
drd caracter de publica y sera de libre acceso para el
ciudadano.

2. La informacion sobre las medidas de seguridad
y el comportamiento que, en caso de accidente, se debe-
ra observar en el interior del establecimiento en el que
se realicen dichas actividades serd proporcicnada por
fos titulares de las actividades. '

La informaciéon sobre las medidas de seguridad y el
comportamientio que se deba observar en el exterior del
establecimiento se facilitara por la persona u érgano que,
en cada caso, se establezca en el correspondiente plan
de emergencia sanitaria y de vigilancia epidemioldgica
vy medioambiental.

3. La informacion indicada en el apartado anterior
se comunicard a la Direccion General de Calidad y Eva-
luacién Ambiental para que sea suministrada a los demas
Estados miembros de la Unidén Europea.

Articulo 17. Informacion en caso de accidente.

En caso de accidents, el titular de la actividad de
utilizacidn confinada estara obligado a comunicarlo
inmediatamente a la persona u érgano que a estos efec-
tos se haya establecido en el plan de emergencia sani-
taria y de vigilancia epidemioldgica y medioambiental
correspondiente y al rgano competente, facilitando la
siguiente informacion:

1.2 Las circunstancias del accidente.
- 2° Laidentidad y cantidad de los organismos modi-
ficados genéticamente liberados en el accidente.
3. Cualquier otra informacion necesaria para eva-
luar los efectos del accidente sobre la salud de la pobla-
cidn y sobre el medio ambiente.

4° {as medidas de emergencia que se hayan adop-
tado tras el accidente.
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Articulo 18. Actuacidn de las Administraciones publi-
cas en caso de acciden’ ~.

Cuando se haya recibido una informacion de acuerdo
con lo establecido en el articulo anterior, la persona u
érgano que tenga atribuidas en el plan de emergencia
sanitaria y de vigilancia epidemioldgica y medioambien-
tal las funciones de direccidn y coordinacién de las actua-
ciones a seguir en caso de accidente, dispondra su
aplicacién y la movilizacion de los servicios, medios y
recursos, previstos en aqueél, que resulten necesarios
para:

1.2 Adoptar todas las medidas que resulten nece-
sarias, a medio y largo plazo, para la proteccion de la
salud de las personas potencialmente afectadas y del
medio ambiente.

2.° Recopilar la informacion necesaria para realizar
un anélisis completo del accidente y, en su caso, elaborar
recomendaciones a los titulares de las actividades de
utilizacion confinada para evitar que se produzcan acci-
dentes similares en el futuro y limitar sus consecuencias.

Articulo 19. Comunicacién a la Comisién Europea y

a otros Estados miembros.

1. A efectos de su comunicacién a la Comision Eu-
ropea, las personas que tengan atribuidas las funciones
de direccion y coordinacion de los planes de emergencia
sanitaria y de vigilancia epidemiolégica y medioambien-
tal remitiran a la Direccién General de Calidad y Eva-
fuacién Ambiental la informacién que hayan recibido,
de acuerdo con lo establecido en el articulo 17 de este
Reglamento, y proporcionaran datos detallados acerca
de las circunstancias del accidente, de la identidad y
la cantidad de los organismos modificados genéticamen-
te que se hubieren liberado, de las medidas de emer-
gencia aplicadas y de su eficacia, asi como un anélisis
del accidente con recomendaciones para limitar sus efec-
tos y evitar accidentes similares en el futuro,

2. Asimismo, por dicha Direccién General se infor-
mara inmediatamente a todo Estado miembro de la
Union Europea que, en su caso, pueda verse afectado
por el accidente. .

CAPITULO 1

Liberacién voluntaria de organismos modificados
genéticamente con fines de investigacién y desarrollo
o cualquier otro distinto de la comercializacién

Articulo 20. Concepto y dmbito de aplicacion.

1. Se entiende por liberacién voluntaria la introduc-
cion deliberada en el medio ambiente de un organismo
0 combinacion de organismos modificados genéticamen-
te sin que hayan sido adoptadas medidas de contencién,
tales como barreras fisicas o una combinacién de éstas
con barreras quimicas o biolégicas, para limitar su con-
tacto con la poblacién y el medio ambiente.

2. Lo dispuesto en este capitulo no serd de apli-
cacion al transporte por cualquier medio de organismos
modificados genéticamente (articulo 12 de la Ley).

Articulo 21. Solicitud de autorizacion.

1. La persona fisica o juridica que se proponga rea-
Il?.ar una liberacién voluntaria, debera solicitar autoriza-
cién del organo competente, remitiendo al efecto:

a) Un estudio técnico que comprendera las infor-
maciones y datos que se senalan en el anexo 4, acom-
pafados de un informe que permita conocer la solvencia
econdémica del peticionario.

Se remitira, asimismo, un resumen de dicho estudio,
que se presentard de acuerdo con el modelo establecido
en el anexo de la decisién 94/211/CE, de 15 de abril,
de ia Comision.

b} Una evaluacién de los efectos y riesgos que los
usos previstos de los organismos modificados genéti-
camente puedan tener para la salud humana y el medio
ambiente,

c) Datos o resultados de liberaciones de los mismos
organismos modificados genéticamente o de la misma
combinacién de organismos modificados genéticamente
que se haya autorizado anteriormente o esté en tramite
de autorizacion, en cualquier Estado miembro de la Unién
Europea o en un pais tercero. También podra hacerse
referencia en la solicitud, a datos o resultados de libe-
raciones anteriores realizadas por.otras personas fisicas
o juridicas, siempre gque éstas hayan manifestado su con-
formidad por escrito.

2. Se podrdn presentar en una Unica solicitud varias
peticiones de autorizacién de liberaciones experimen-
tales de una combinaciéon de organismos modificados
genéticamente, siempre aue se vayan a realizar en el
mismo o distinto lugar, ¢ »n la misma finalidad y para
un periodo limitado de tiempo.

Articulo 22.  Solicitud de autorizacién para posteriores
fiberaciones.

La autorizacion seréd igualmente exigible en el caso
de una liberacion posterior de un organismo modificado
geneticamente o de una combinaciéon de estos orga-
nismos que ya hayan sido previamente autorizados como
parte de un mismo programa de investigacién {articu-
lo 13.2 de la Ley).

En este caso, el solicitante podra hacer referencia
a datos aportados en anteriores solicitudes o a resultados
de liberaciones anteriores.

Articulo 23. Presentacidn de solicitudes.

Cuando las solicitudes de autorizacion a que se refie-
ren los articulos anteriores v las demds comunicaciones
que se regulan en este capftulo, deban presentarse en
la Administracion General del Estado, éstas se dirigiran
al Director general de Calidad y Evaluacién Ambiental,
en su calidad de Presidente del 6rgano colegiado, y
podran presentarse en cualquiera de los lugares sefia-
lados en el apartado 4 del articulo 38 de la Ley 30/1992.

El Director general de Calidad y Evaluacion Ambiental,
a través del Secretario del érgano colegiado, pondra en
conocimiento de sus miembros y de los de la Comisidn
Nacional de Bioseguridad, dichas solicitudes y comuni-
caciones, a efectos de que el érgano colegiado, previo
informe de la citada Comisién, adopte la resolucién
correspondiente.

Articulo 24.  Procedimiento.

1. El érganc competente evaluarj los riesgos que
representa la liberacidon y comprobara que la actividad
se ajusta a las disposiciones de la Ley 15/1994, y de
este Reglamento. ,

Los 6rganos competentes de las Comunidades Auté-
nomas enviaran a la Direccién General de Calidad y Eva-
luacién Ambiental, en el plazo de un mes, a partir de
su recepcién, un resumen del contenido de la documen-
tacién que, en su caso, hayan recibido para su infor-
macion y traslado a la Comision Europea. La Direccion
General de Calidad y Evaluacion Ambiental efectuara en
igual plazo dicho traslado, en los supuestos en que la
competencia para otorgar la autorizacién para la libe-
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racion voluntaria corresponda a la Administracién Gene-
ral del Estado (articulo 14.1 de la Ley).

El resumen se ajustard al modelo del anexo de la
Decision 94/211/CE, de 15 de abril. de la Comision.

2. En su caso, el érgano competente podra:

a) Solicitar al responsable de la liberacién voluntaria
que proporcione cualquier informacion adicional,
mediante la presentacion de informes o estudios de orga-
nismos publicos o privados, tanto nacionales como inter-
nacionales.

Los gastos que se originen como consecuencia de
esta previsién, seran de cuenta de los titulares de las
actividades de liberacion voluntaria, de acuerdo con lo
establecido en la disposicién adicional segunda de la
Ley 15/1994.

b} Consultar a otras Administraciones Publicas, ins-
tituciones o personas cualificadas en esta materia sobre
el riesgo de la liberacién propuesta.

¢} Someter a informacion publica el proyecto de libe-
racion voluntaria.

La informacion al publico deberd incluir el nombre
y direccion del titular de la actividad, la descripcidn gene-
ral de crganismo modificado genéticamente que va a
ser liberado, el lugar y el propdsito de la liberacion y
por dltimo el periodo previsto de liberacién.

d) Realizar cuantas pruebas e inspecciones sean
necesarias (articulo 14.2 de la Ley).

Articulo 25. Resolucion.

El 6rganc competente, una vez analizados los docu- -

mentos y datos aportados y, en su caso, los resultados
de las consultas e informaciones adicionales practicadas
o las observaciones realizadas por otros Estados miem-
bros, resolvera sobre la liberacién solicitada, autorizan-
dola o denegandola, seguin se cumplan o no los requisitos
determinados en la Ley 15/1994, y en este Reglamento.
La resolucién que autorice la liberacién impondra, en
su caso, las condiciones necesarias para su realizacion.

_ La resolucion que proceda debera ser expresa y noti-
ficarse al interesado en el plazo de tres meses (articu-
lo 15 de la Ley).

A efectos de lo establecido en este articulo y en el
anterior, cuando la competencia corresponda a la Admi-
nistracion General del Estado, el drgano colegiado adop-
tard la resolucion correspondiente, previo informe de la
Comision Nacional de Bioseguridad.

Articulo 26. Informaciones adicionales.

1. El titular de Ja actividad esté obligado, con caréc-
ter inmediato, a informar al drgano competente, a revisar
las medidas especificadas en la documentacion y a adop-
tar las medidas necesarias para proteger la salud humana
y el medio ambiente cuando con posterioridad a la pre-
sentacion de dicha documentacién o al otorgamiento
de la autorizacion:

a) Se produzca cualquier modificacion en la libe-
- racion voluntaria que pueda incrementar los riesgos para
la salud humana o el medio ambiente.

~ b} Se disponga de nueva informacion sobre dichos
riesgos.

2. El titular de la actividad esta obligado a informar
al érgano competente del resultado de la liberacidn en
relacidn can los riesgos para la salud humana y el medio
ambiente, y hard constar, en su caso, su intencion de

proceder a la futura comercializacion del organismo libe-
rado o de un producto que lo contenga.

3. El 6rgano competente podra exigir al interesado
la modificacion de las condiciones de la liberacién volun-
taria, o su suspension o finalizacién, cuando disponga
de informaciones de las que se deduzca que la actividad
puede suponer riesgos superiores a los previstos (articu-
lo 16 de la Ley).

4. A efectos de este articulo, cuando la competencia
para recibir la comunicacién corresponda a la Adminis-
traciéon General del Estado, la comunicacién se dirigird
al Director general de Calidad y Evaluacion Ambiental,
en su calidad de Presidente del érgano colegiado y podré
presentarse en cualquiera de los lugares sefalados en
el apartado 4 del articulo 38 de la Ley 30/1992,

El Director general de Calidad y Evaluacion Ambiental,
a través del Secretario del 6rgano colegiado, pondra en
conocimiento de sus miembros y de los de la Comision
Nacional de Bioseguridad dicha comunicacidn a efectos
de que el érgano colegiado, previo informe de la citada
Comisién, adopte la resolucion correspondients.

Articulo 27. Procedimientos simplificados.

1. No obstante lo establecido en los articulos ante-
riores, podra presentarse una unica solicitud de auto-
rizacion para efectuar varias liberaciones voluntarias de
vegetales modificados genéticamente que se hayan
generado a partir de las mismas plantas receptoras cul-
tivadas pero que puedan diferir en cualquiera de las
secuencias insertadas o suprimidas o tener las Mismas
secuencias insertadas o suprimidas pero diferir en el
fenotipo.

Iguaimente, se podrad presentar una unica solicitud
de autorizacion para un programa de desarrollo de un
trabajo completo especificado previamente, con una tni-
ca especie vegetal receptora y un rango especificado
de inserciones y supresiones durante varios afios en luga-
res distintos.

2. De acuerdo con la Decisidn de la Comision
94/730/CEE, de 4 de noviembre, las autorizaciones
reguladas en el apartado anterior se concederan median-
te el procedimiento simplificado recogido en el anexc 6,
siempre que se cumplan las siguientes condiciones:

1.7 "Que la taxonomia y la bilogia de las plantas
receptoras sean bien conocidas.

2.2 A(Que se cuente con la informacion sobre las inte-
racciones de las especies vegetales receptoras en los
ecosistemas en los que se programa una liberacién agri-
cola o experimental.

3.2 Que existan datos sobre la seguridad para la
salud humana y para el medio ambiente de las libera-
ciones experimentales en que estén presentes plantas
modificadas genéticamente de las mismas especies
vegetales receptoras.

4% Que las secuencias insertadas y los productos
de su expresién sean seguros para la salud humana y
el medio ambiente en las condiciones de la liberacion
experimental.

5.2 Que se hayan caracterizado correctamente las
secuencias insertadas.

6.7 Que todas las secuencias insertadas se integren
en el genoma nuclear de la planta.

7.2 Que todas las liberaciones pertenezcan a un mis-
mo programa de trabajo establecido a priori.

8.2 Que todas las liberaciones se realicen en un
periodo limitado y fijado previamente.
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CAPITULO IV

Comercializacién de organismos modificados genéti-
camente o de productos que los contengan

Articulo 28. Concepto y ambito de aplicacién.

1. Se entiende por comercializacion todo acto que
suponga una entrega a terceros de organismos modi
ficados genéticamente o de productos gque los conten-
gan.

2. Lo dispuesto en este capitulo no serd de apli-
cacion al transporte por cualquier medio de organismos
modificados genéticamente, ni a los productos regulados
por normas comunitarias distintas a las incorporadas por
la Ley 15/1994 y por este Reglamento, siempre que
éstas exijan una evaluacién especifica de los riesgos para
el medio ambiente similar a la regulada en la Ley
15/1994 y en este Reglamento {articulo 17 de la Ley).
En especial, no se aplicarda a los nuevos alimentos y
nuevos ingredientes alimentarios incluidos en el ambito
del Reglamento (CE} nameroc 258/97, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 27 de enero de 1997,

Articulo 29. Presentacion de solicitudes.

Las solicitudes de autorizacidn a que se refieren los
articulos siguientes y las demés comunicaciones que se
regulan en este capitulo, se dirigirdn al Director general
de Calidad y Evaluacién Ambiental, en su calidad de
Presidente del drgano colegiado y podra presentarse en
cualquiera de los lugares sefalados en el apartado 4
del articulo 38 de la Ley 30/1992,

El Director general de Calidad y Evaluacion Ambiental,
a través del Secretario del érgano colegiado, pondra en
conocimiento de sus miembros y de los de la Comisién
Nacional de Bioseguridad dichas soclicitudes y comuni-
cacicnes a efectos de que el drgano colegiado, previo
informe de la citada comision, adopte la resolucién
correspondiente.

Articulo 30. Solicitud de autorizacién.

1. Las personas fisicas o juridicas responsables de
la fabricacion o importacion de productos que contengan
o consistan en organismos modificados genéticamente
y que pretendan comercializarlos por primera vez, soli-
c}tarén autorizacion del érgano colegiado, remitiendo al
efecto:

a) Un estudio técnico que comprendera las infor-
maciones y datos que se determinan en el anexo 5 de
este Reglamento, ampliados cuanto sea necesario para
tener en cuenta la diversidad de lugares de uso del pro-
ducto, incluida la informacién sobre datos y resultados
relativos al ecosistema que podria ser afectado por el
uso del producto, obtenidos en las liberaciones de inves-
tigacién y desarrollo, asi como un informe que permita
conocer la solvencia econémica del peticionario.

Se remitird, asimismo, un resumen del estudio téc-
nico, que se presentara de acuerdo con el modelo esta-
blecido en el anexo de la Decisién 92/146/CE, de 11
de febrero, de la comision.

b) Una evaluacién de los riesgos para la salud huma-
na y el medio ambiente que puedan derivarse de los
organismos genéticamente modificados incluidos en el
producto, asi como la infermacién obtenida en la fase
de investigacidn y desarrollo acerca del impacto de la
liberacién sobre la salud humana y el medio ambiente.

c) Las condiciones para la comercializacién del pro-
ducto, incluidas las condiciones especificas de uso y

manejo y una propuesta de etiquetado y envasado, que
debera comprender, al menos, los requisitos del anexo b
de este Reglamento. No obstante, si sobre la base de
los resultados de liberaciones notificadas de acuerdo con
lo establecido en el capitulo i de este Reglamento, o
en virtud de argumentos cientificos justificados y sol-
ventes, el solicitante considera que la comercializacién
y el uso de un producto no presentan ningin riesgo
para la salud humana y el medio ambiente, podra pro-
poner al érgano colegiado la exencién de uno o mas
requisitos del apartado B del anexo 5.

d) Lla informacion de que se disponga, en su caso,
sobre datos o resultados de otras liberaciones del mismo
organismo genéticamente modificado en tramite de
autorizacion o ya efectuadas, tanto por el interesado
como por terceras personas, siempre que éstas hayan
dado su conformidad por escrito (articule 18.1.d) de la
Ley].

2. Debera solicitarse una nueva autorizacién para
la comercializacién de aquellos productos que aun con-
teniendo los mismos organismos modificados genética-
mente que los incluidos en otros productos ya autori-
zados, vayan a destinarse a diferente uso {articulo 18.2
de la Ley).

Articulo 31. Procedimiento.

1. El érgano colegiado, previo informe de la Comi-
sién Nacional de Bioseguridad, comprobara que las infor-
maciones y datos facilitados son completos y exactos
v que la actividad pretendida se ajusta a las disposiciones
de la Ley 15/1994 y de este Reglamento, pudiendo,
en su caso, solicitar al interesado que proporcione la
informacién adicional que sea necesaria {(articulo 19.1
de la Ley). '

2. En el plazo méaximo de tres meses, el 6rgano
colegiado podra:

a) Denegar la autorizacion sila comercializacion pro-
puesta no cumple los requisitos determinados por la
Ley 15/1994 y este Reglamento, 0

b} Remitir copia del expediente a la Comisién Euro-
pea acompanado de su dictamen favorable. En dicho
expediente se incluira un resumen de la solicitud y una
exposicion de las condiciones bajo las que se proponga
otorgar la autorizacion (articulo 19.2 de la Ley).

El resumen se ajustard al modelo del anexo de la
Decisién 94/211/CE, de 15 de abril, de la comisién.

Asimismo, cuando se haya autorizado al solicitante,
de acuerdo con lo establecido en el parrafo c) del apar-
tado 1 del articulo 30, la exencién de algin requisito
del apartado B del anexo 5 y si se recibiera informacion
adicional, de acuerdo con lo establecido en apartado 1
del articulo 22 de la Ley 15/1994, se informara de ello
a la Comisidn Europea.

3. El 6rgano colegiado, a través de su Secretario,
dejara constancia en el expediente de la fecha de remi-
sion de las actuaciones a la Comision Europea, asi como
la del envio por ésta a los restantes Estados miembros
(articulo 19.3 de la Ley).

Articulo 32. Autorizacion.

1. La autorizacién de comercializacién sélo podra
darse cuando se haya autorizado previamente una libe-
racién voluntaria sin fines comerciales de dichos orga-
hismos que permita evaluar el riesgo o se haya realizado
una evaluacion de los riesgos basada en los datos que
figuran en el anexo 4 de este Reglamento. En todo caso,
los productos deberan cumplir las normas vigentes sobre
comercializacion de productos.
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2. La autorizacién se otorgard por escrito transcurri-
do un plazo de dos meses, contados desde la fecha
en que ta Comision Europea remita a los restantes Esta-
dos miembros el expediente mencionado en el articu-
lo 31, siempre que en ese plazo no se hubiesen for-
mulado objeciones por ningun Estade miembro,

Si, por el contrario, se formulasen objecicnes, y en
dicho plazo no se llegase a un acuerdo entre los Estados,
ta autorizacion no podra ser concedida sin la previa apro-
bacion de la Comisién Europea.

En este caso, la autorizacion se otorgara en un plazo
de guince dias, a contar desde la recepcion de la apro-
bacidon concedida por la Comisién Europea (articulo 20
de la Ley). '

Articulo 33. Comercializacion.

Las autorizaciones dadas por cualquier Estado miem-
bro habilitaran para que el organismo o el producto que
lo contenga pueda ser comercializado en Espana,
siempre que dichas autorizaciones se hayan otorgado
de acuerdo con las disposiciones que incorporen a los
respectivos derechos nacionales las normas de las Comu-
nidades Europeas sobre esta materia y se respeten estric-
tamente las condiciones establecidas en las respectivas
autorizaciones (articulo 21 de la Ley).

Articulo 34. Informaciones adicionales.

1. El responsable de la comercializacidon esta obli-
gado, con caracter inmediato, a informar al drgano cole-
giado, a revisar las informaciones y los requisitos espe-
cificados en la solicitud de informacion y a adoptar las
medidas necesarias para proteger la salud humana y
el medio ambiente, cuando con posterioridad a la pre-
sentacion de la solicitud o al otorgamiento de la auto-
rizacion, se disponga de nuevos datos respecto de los
riesgos que el producto pueda suponer para la salud
humana y el medio ambiente.

2. El drgano colegiado, previo informe de la Comi-
sion Nacional de Bioseguridad, podra restringir o sus-
pender el uso y la comercializacion de un producto debi-
damente autorizado, cuando con posterioridad a su auto-
rizacion disponga de nuevas informaciones de las que
se deduzca que el producto supone un riesgo para la
ia!u)d humana y el medio ambiente {articulo 22 de la

ey).

Articulo 3b. Informacién a la comision.

La Direccion General de Calidad y Evaluacion Ambien-
tal elaborara y enviara cada ario a la Comision Europea
un informe sobre el control del uso de todos los pro-
ductos comercializados de conformidad con ila Ley
15/1994 y este Reglamento.

A tales efectos, las Comunidades Autdnomas envia-
ran a la Direccion General de Calidad y Evaluacidn
Ambiental los datos e informaciones que, para cumplir
con dicha obligaciéon, obren en su poder, de acuerdo
con las actuaciones que hayan llevade a cabo, en funcién
de las competencias que se les atribuyen en la Ley

16/1994,

CAPITULO V
Informacién y control
Articulo 36. Conﬁdenciaﬁdad.

1. Los titulares de las actividades reguladas en la
Ley 15/1994 v en este Reglamento que proporcionen

informacién al érgano competente podran invocar el
caracter de confidencial de determinados datos e infor-
maciones facilitados, aportando 1a justificacion corres-
pondiente.

El érgano competente resolvera sobre la confiden-
cialidad invocada y se abstendra de facilitar la informa-
cion a terceros.

2. No tendran caracter confidencial las informacio-
nes y datos relativos a la descripcidon de organismos
modificados genéticamente, a la ilentificacion del titular,
a la finalidad vy lugar de la actividad, a los sistemas y
medidas de emergencia y control y a la evaluacian de
los efectos para la salud humana y el medio ambiente
{articulo 23 de la Ley).

3. Si, por cualquier razén, los titulares de las acti-
vidades retirasen la comunicacién de utilizacion confi-
nada o la solicitud de autorizacién de liberacién volun-
taria o de comercializacion de organismos modificados
genéticamente, el 6rgano competente para autorizar
estas actividades deberd respetar el caracter confidencial
de la informacién suministrada.

Articulo 37. Vigilancia y control.

1. Las Comunidades Auténomas realizaran la vigi-
lancia y el control de las actividades reguladas por la
Ley 15/1994 y por este Reglamento, asi como la impo-
sicién de sanciones que se deriven de infracciones come-
tidas en su realizacidn, a excepcion de lo establecido
en parrafo b) del apartado 2 del articulo 30 de la Ley
15/1994, de acuerdo con lo regulado en el segundo
parrafo del articulo 31 de dicha Ley.

2. Los titulares de las actividades estaran obligados
a prestar toda la colaboracién a los érganos competentes
a fin de permitirles realizar los exdmenes, controles, toma
de muestras y recogida de informaciéon necesaria para
el cumplimiento de su misién (articulo 25 de la Ley).

CAPITULO VI

Infracciones y sanciones

Articulo 38. Infracciones.

Tendran ta consideracion de infracciones a lo regu-
lado en este Reglamento las establecidas en el articu-
lo 26 de la Ley 15/1994, sin perjuicio, en su caso, de
las posibles responsabilidades civiles y penales derivadas
de las infracciones cometidas.

Articulo 39. Responsabilidad.

1. Seran responsables de las infracciones las per-
sonas fisicas o juridicas siguientes:

a) En el caso de incumplimiento de las condiciones
de autorizacion de utilizacion confinada de organismos
modificados genéticamente, liberacién de organismos
modificados genéticamente o comercializacioén de orga-
nismos modificados genéticamente 0 de productos que
los contengan, los titulares de las citadas autorizaciones.

b} En el caso de realizacion de actividades de uti-
lizacion confinada de organismos modificados genéti-
camente, liberacion de organismos modificados
genéticamente o comercializacion de organismos modi-
ficados genéticamente o de productos que las conten-
gan, sin autorizacidon correspondiente, las personas que
las realizasen.

c¢) En el caso de realizacion de actividades de uti-
lizacion confinada de organismos modificados genéti-
camente que no requieran autorizacién administrativa,



19394

Martes 24 junio 1997

BOE nam. 150

las personas fisicas o juridicas que se propongan realizar
o realicen dichas actividades.

2. En el caso de que se produzcan efectos perju-
diciales por acumulacion de actividades debidas a dife-
rentes personas, fisicas ¢ juridicas, el 6rgano competente
para sancionar podrd imputar individualmente esta res-
ponsabilidad y sus efectos econémicos.

Articulo 40.  Sanciones.

Las infracciones a lo establecido en la Ley 15/1994
y en este Reglamento seran sancionadas de acuerdo
a lo dispuesto en el articulo 27 de la citada Ley.

Articulo 41. Multas coercitivas.

Con independencia de las que puedan corresponder
en concepto de sancién, los 6érganos competentes
podran acordar fa imposicion de multas coercitivas con
arreglo a lo dispuesto en la legislacion de procedimiento
administrativo, una vez transcurridos los plazos sefia-
lados en el reguerimiento correspondiente. La cuantia
de cada una de dichas multas no superar4 el 20 por 100
de la multa fijada para la infraccidon cometida (articu-
lo 27.3 de la Ley).

Articulo 42.  Indemnizacidn de dafios y perjuicios.

1. Sin perjuicio de las sanciones que procedan, los
responsables de las actividades infractoras quedaran
obligados a reponer las cosas al estado que tuvieran

antes de la infraccién, asi como abonar la correspon-

diente indemnizacién por los dafios y perjuicios causa-
dos, cuyo importe sera fijado por la Administraciéon que
en cada caso resulte competente, sin perjuicio de la com-
petencia correspondiente a Jueces y Tribunales.

Cuando los daios fueran de dificil evaluacion, se apli-
caran, conjunta o separadamente, los siguientes criterios:
Coste tedrico de la restitucion o reposicion, valor de los
bienes dafados, coste del proyecto o actividad causante
del dario y beneficio obtenido con la actividad infractora.

2. Tanto el importe de las sanciones como el de
las responsabilidades a que hubiera lugar por dafios cau-
sados a bienes de utilidad puablica podran ser exigidos
por via administrativa de apremio (articulo 28 de la Ley).

Articulo 43. Responsabilidad penal.

En el supuesto de que los actos cometidos pudieran
ser constitutivos de delito o falta, la Administracién dara
traslado del tanto de culpa al Ministerio Fiscal, y sus-
pendera la tramitacion del expediente sancionador hasta
la resolucion de la autoridad judicial. La sancién penal
excluird la imposicion de sancién administrativa en los
casos en que se aprecie identidad del sujeto, hecho y
fundamento. De no haberse estimado la existencia de
delito o falta, la Administracién podra proseguir, en su
caso, el expediente sancionador con fundamento en los
hechos declarados probados por resoluciones judiciales
firmes (articulo 29 de la Ley).

. CAPITULO VI
- Organos colegiados

Articulo 44, Organo colegiado.

1. El érgano colegiado a que se refiere el apartado 3
del articulo 30 de la Ley 15/1994, adscrito al Ministerio

de Medio Ambiente, estarad compuesto por los siguientes
miembros o funcionarios en quien deleguen:

a) Presidente: El Director general de Calidad y Eva-
luacién Ambiental del Ministerio de Medio Ambiente.

b) Vocales: Un representante de los Ministerios de
Sanidad y Consumo; Agricultura, Pesca y Alimentacion;
Industria y Energia, y Educacion y Cultura, con rango
organico de Director general, designados por los depar-
tamentos respectivos.

2. Lla Direccidon General de Calidad y Evaluacion
Ambiental dispondra los medios materiales y personales
necesarios para asegurar el correcto desempefio de las
funciones del drgano colegiado y coordinar sus relacio-
nes con la Comision Nacional de Bioseguridad. Actuara
como Secretario, con voz pero sin voto, un funcionario
que ocupe un puesto de trabajo ya existente en la Direc-
cion General de Calidad y Evaluacién Ambiental.

3. El 6rgano colegiado concedera las autorizaciones
cuando la competencia corresponda a la Administracion
General del Estade vy adoptara las demas resoluciones
y funciones que le asigna este Reglamento.

Articulo 45. Comisién Nacional de Bioseguridad.

1. LaComision Nacional de Bioseguridad es un 6rga-
no colegiado de caracter consultivo, adscrito al Minis-
terio de Medio Ambiente, y estard compuesta por los
siguientes miembros o personas en quien deleguen:

a) Presidente: Un representante de! Ministerio de
Medio Ambiente designado por el Secretario general de
Medio Ambiente.

b} Vocales: Un representante de los Ministerios de
Sanidad y Consumo; Agricultura, Pesca y Alimentacion;
industria y Energia; Economia y Hacienda, e Interior,
designados por los departamentos. respectivos. Asimis-
mo, un representante del Ministerio de Educacion y Cul-
tura, nombrado a propuesta de la Comision Interminis-
terial de Ciencia y Tecnologia.

¢} Hasta un maximo de seis personas o represen-
tantes de instituciones, expertas en las materias com-
prendidas en la Ley 15/1994 o en este Reglamento,
designadas por el Secretario general de Medioc Ambiente,
a propuesta del érgano colegiado.

Asimismo, se podra recabar el asesoramiento de cien-
tificos o expertos para temas concretos.

Actuard como Secretario, con voz pero sin voto, un
funcionario titular de un puesto de trabajo de la Direccidn
General de Calidad y Evaluacion Ambiental.

Ademas de lo indicado en los apartados anteriores
podra participar en las reuniones de la Comisidon Nacional
de Bioseguridad un representante de cada una de las
Comunidades Auténomas que lo soliciten.

2. La Comision Nacional de Bioseguridad tendra un
caracter eminentemente técnico, podra actuar en Pleno
y en subcomisiones o grupos de trabajo y se reunira
tantas veces como sea necesario para informar sobre
las solicitudes de autorizacion para actividades realizadas
con organismas modificados genéticamente.

3. La Comision Nacional de Bioseguridad informara
preceptivamente las solicitudes de autorizaciones que
corresponda otorgar a la Administracion General del
Estado, y ejercera, ademas, las siguientes funciones:

a) Informar sobre si los proyectos de utilizacion con-
finada y de liberacién voluntaria han de someterse a
informacidn publica, tal y como se establece en los ar-
ticulos 11.2.c) y 25.2.¢c) de este Reglamento.
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b) Informar sobre los criterios a aplicar para deter-
minar el riesgo en operaciones con organismos modi-
ficados genéticamente a que se refiere el apartado 3
del articulo 7 de este Reglamento.

c) Informar sobre si los datos y documentos apor-
tados son completos y exactos, si las medidas relativas
a la gestion de residuos, seguridad y respuesta en caso
de emergencia son las adecuadas vy si la actividad cuya
realizacion se pretende se ajusta a las disposiciones de
la Ley 15/1994 y de este Reglamento, en los casos
establecidos en el articulo 11.1 de este Reglamento.

d} Informar con caracter previo a la adopcién de
la resolucidn correspondiente por el 6rgano colegiado
en los supuestos previstos en los articulos 12.2, 14.2,
23,26,274, 29, 31.1 y 34.2 de este Reglamento.

e} Informar sobre las demdas cuestiones gque se
sometan a su consideracion por parte del 6érgano cole-
giado.

Articulo 46. Actuacién de los 6rganos colegiados.

El 6rgano colegiado y la Comisidon Nacional de Bio-
seguridad ajustaran sus actuaciones y funcionamiento
a lo dispuesto en el capitulo Il del titulo Il de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico
de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun.

ANEXO 1

Contenido de la evaluacién previa de los riesgos

que puede presentar la utilizacion confinada de

organismos modificados genéticamente {OMG)
para la salud humana y el medio ambiente

A) Caracteristicas del {de los} organismo(s) donan-
te(s) o, en su caso, parental(es): Nombre y denominacion;
grado de parentesco; procedencia de {de los) organis-
mof(s); informacion sobre los ciclos de reproduccién
(sexual/asexual} del {de los) organismols} parental{es)
o, si procede, del organismo receptor; historial de las
manipulaciones genéticas anteriores, estabilidad, desde
el punto de vista de los rasgos genéticos importantes,
del organismo parental o receptor; naturaleza de la pato-
genia, virulencia, infectividad, toxicidad y vectores de
transmision de enfermedades; naturaleza de los vectores
indigenas: Secuencia, frecuencia de movilizacién, espe-
cificidad y presencia de genes que confieren resistencia;
gama de recipientes; otros rasgos fisiolégicos potencial-
mente significativos; estabilidad de dichos rasgos; habi-
tat natural y distribucidn geogréfica. Caracteristicas cli-
maticas de los habitats originales; participacion signi-
ficativa en procescs ambientales (como la fijacidn del
nitrégeno o la regulacién de pH); interaccion con otros
organismos del medio ambiente y efectos sobre éstos

{con inclusion de probables propiedades competitivas
o simbidticas), capacidad para formar estructuras de
supervivencia (como semillas, esporas o esclerocios).

B) Caracteristicas de los organismos modificados:
Descripcién de la modificacion, incluido el método uti-
lizado para introducir el vector-inserto en &l organismo
receptor o bien el método empleado para lograr la modi-
ficacion genética de que se trate; funcion de la mani-
pulacién genética y/o del nuevo acido nucleico; natu-
raleza y procedencia del vector; estructura y cantidad
de todo &cido nucleico vector y/o donante que quede
en la composicién final de microorganismo modificado;
estabilidad del organismo, desde el punto de vista de
los rasgos genéticos; frecuencia de movilizacion del vec-
tor insertado y/o capacidad de transmision genética; rit-
mo y nivel de expresidn del nuevo material genético,
método y sensibilidad de medicién; actividad de la pro-
teina expresada.

C) Aspectos sanitarios: Efectos alérgicos o toxicos
de los organismos no viables y/o de sus productos meta-
bélicos; riesgos del producto; comparacion de la pato-
genia del organismo modificado con el organismo donan-
te, receptor o (si procede) parental; capacidad de colo-
nizacion.

Si el organismo es patégeno para personas inmu-
nocompetentes:

a) Enfermedades causadas y mecanismos patogé-
nicos, incluidas capacidad de invasion y virulencia.

b) Capacidad de comunicacién.

c¢) Dosis infecciosa. :

d) Gama de anfitriones, posibilidad de alteracién.

e} Posibilidad de supervivencia fuera del anfitrién
humano.

f) Presencia de vectores o medios de diseminacion.

g) Estabilidad bioldgica.

h) Pautas de resistencia a los antibidticos.

i) Alergenicidad.

i} Disponibilidad de terapias apropiadas.

D) Aspectos ambientales: Factores que afectan a
la supervivencia, multiplicacidon y diseminaciéon en el
medioc ambiente del organismo modificado; técnicas exis-
tentes de deteccion, identificacién y control del orga-
nismo modificado; técnicas existentes de deteccion de
la transmisién del nuevo material genético a otros orga-

" nismos; habitats conocidos y previstos del organismo

modificado; descripcién de ecosistemas en los que el
organismo podria diseminarse accidentaimente; meca-
nismo y resultado previstos de la interaccion entre el
organismo modificado y los organismos gue podrian ver-
se expuestos en caso de liberacion en el medio ambiente;
efectos conocidos o previstos sobre plantas y animales,
como patogenia, infectividad, toxicidad, virulencia, vec-
tor de patogenos, alergenicidad, colonizacién; implica-
ciones conocidas o previstas en procesos biogeoguimi-
cos; métodos existentes para descontaminar la zona en
caso de liberacién en el medio ambiente.
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ANEXO 2

Medidas de confinamiento para los organismos modificados genéticamente de alto riesgo

Especificaciones

Categorias de confinamiento

2

Los organismos viables deberan confi-
narse en un sistena que separe fisica-
mente el proceso del medio ambiente.
Deberan tratarse los gases de escape del
sistema cerrado para:

La toma de muestras, la adicién de mate-
riales a un sistema cerrado y la trans-
ferencia de organismaos viables a otro sis-
tema cerrado deberan:

Los fluidos de grandes cultivos no debe-
ran retirarse del sistermna cerrado a menos
que los organismos viables hayan sido:
Deberéan disefiarse precintos para:

Los sistemas cerrados deberan ubicarse
en una zona controlada:

Deberan anunciarse los indicios de
riesgo bioldgico.

Solo debera permitirse el acceso al
personali designado.

El personal debera vestir indumen-
taria de proteccion.

Debera dotarse al personal de ins-
talaciones de descontaminacion y
lavado.

El personal debera ducharse antes
de abandonar la zona controlada.
Los efluentes de fregaderos y duchas
deberdan recogerse e inactivarse
antes de su liberacidon.

La zona controlada debera ventilarse
adecuadamente para reducir al mini-
mo la contaminacién atmosférica.
En la zona controlada deberd man-
tenerse una presion del aire negativa
respecto a la atmadsfera.

i} Se debera tratar con filtros HEPA el
aire de entrada y salida de la zona
controlada.

Debera disenarse la zona controlada
para impedir la fuga del contenido
del sistema cerrado.

Se debera precintar la zona contro-
lada para su fumigacion.

a}
b)
c)

d)

€)

f)

¢)

h}

i)
k)

Tratamiento de efluentes antes de su ver-
tido final.

Si.

Minimizar la liberacién.

Minimizar la liberacién.

Inactivados mediante
medios verificados.

Minimizar la liberacion.
Facultativo.

Facultativo.
Facultativo.
Si, ropa de trabajo.

Si.

No.
No.

Facultativo.

No.

No.

Facultativo.

No.

Inactivados por me-
dios verificados.

4

Si.

Impedir la liberacion.

Impedir la liberacidn.

Inactivados mediante
medios fisicos o qui-
micos verificados.

Impedir la liberacion.

Facultativo.

Si.

Si.

Si.

Si.

Facultativo.

Facultativo.
Facultativo.
Facultativo.
Facultativo.
Si.

Facukaﬁﬁo.

Inactivados por me-
dios fisicos 0 quimi-
cos verificados.

Si.

Impedir la Iiberaciéh.

| limpedir la liberacion.

Inactivados mediante
medios fisicos 0 qui-
micos verificados.

Impedir {a liberacion.

Si, expresamente cons-
truida.

Si.

Si, mediante esclusa.

Cambiarse completa-

mente.

Si.

Si.

Si.

Si.

Si.

Si.
Si.

Inactivados por medios
fisicos verificados.

ANEXO 3

b)

Direccién y ubicacion de la instalacion; descrip-

Parte A

Informacion que debe contener la comunicacién a que
se refiere al articulo 10 cuando las instalaciones se uti-
licen por primera vez

a}) Nombre de la persona o personas responsables
de la utilizacién confinada, incluido el de los responsables
de la supervisién, control y seguridad, asi como infor-
macién sobre su formacidn profesional y titulacidn.

cidon de la dependencias de la instalacion.

c) Descripcion de la naturaleza del trabajo que se
realizara y, en particular, de la clasificacién dei orga-
nismols) utilizado{s), alto o bajo riesgo, y de la escala
probable de la operacion.

d) Resumen de la evaluacion de los riesgos a que
se refiere la letra a) del apartado 1 del articulo 8 de
este Reglamento.
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Parte B

Informacion que debe contener la comunicacion a que

se refiere el articulo 10 cuando vayan a utilizarse orga-

nismos modificados genédticamente de bajo riesgo en

operaciones distintas a las destinadas a la ensenanza,

investigacion, desarrollo y sin fines industriales o comer-
ciales y que se efectien a pequefia escala

a) Fecha de presentacion de la comunicacidén a que
se refiere la parte A de este anexo 3.

b} Organismo{s) parental(es) utilizado(s) o, si pro-
cede, sistema(s) anfitrion-vector utilizado(s).

¢} Procedencia y funcién{es) proyectada(s) del {de
los) material(es) empleado(s) en a{s) manipulacidon(es).

d) Identidad y caracteristicas del organismo modi-
ficado genéticamente.

e) Finalidad de la utilizacion confinada y resultados
esperados.

f} Cantidades de cultivos que se van a utilizar.

g) Resumen de la evaluacion de los riesgos a que
se refiere el parrafo a) del apartado 1 dei articulo 8
de este Reglamento.

Parte C

Informacion que debe contener la comunicacién a que

se refiere el articulo 10 cuando vayan a utilizarse orga-

nismos modificados genéticamente de alto riesgo en

operaciones destinadas a la ensefianza, investigacion,

desarrollo o a fines no comerciales ni industriales v que
se efectuan a pequeria escala

a) La informacién exigida en la parte B de este
anexo 3. ’

b} Descripcion de las dependencias de la instalacién
y de los métodos de manipulacién de los organismos.

c) Descripcién de las condiciones metereoldgicas
predominantes y de los riesgos potenciales derivados
de la ubicacidn de las instalaciones.

d) Descripcion de las medidas de proteccion vy
supervision que se aplicaran durante el uso confinado.

e} La categoria de confinamiento asignada, espe-
cificando las medidas de gestion de residuos y las pre-
cauciones de seguridad que deban adoptarse.

Parte D

Informacion que debe contener fa comunicacion a que

se refiere el articulo 10 cuando vayan a utilizarse orga-

nismos modificados genéticamente de alto riesgo en

operaciones distintas a las descritas en la parte C de
este anexo

Si no fuere técnicamente posible 0 no se juzgare nece-
sario proporcionar la informacion que a continuacion se
especifica, se explicaran las razones. Es probable que
el grado de pormenorizacion requerido en la respuesta
a cada grupo de aspectos varie segun la naturaleza y
la escala de la utilizacién confinada propuesta. En caso
de que ya se haya presentado informacién al érgano
. competente de conformidad con el presente Reglamen-
to. el usuario podra hacer referencia a la misma:

a) Fecha de presentacion de la comunicacion a que
se refiere la parte A de este anexo 3 y nombre de la(s)
persona(s) responsable(s).

b) Informacion sobre ei(los) organismo(s) modifica-
do(s) genéticamente: Identidad y caracteristicas del(de
los) erganismo(s) modificado(s) genéticamente; finalidad
de la utilizacién confinada o la naturaleza del producto;

sistema anfitridn-vector que se utilizara (si procede); ¢an-
tidades de cultivos gque se utilizaran; comportamiento
y caracteristicas del{de los} organismo(s) en caso de
modificacién de las condiciones de confinamiento o
de liberacidn en el medio ambiente; exposicion general
de los riesgos potenciales asociados a la liberacion del{de
los) organismo(s) en el medio ambiente; sustancias dis-
tintas del producto proyectado que se producirdn o
podran producirse durante la utilizacion dei(de los) orga-
nismo(s).

¢} Informacion sobre el personal: Numero maximo
de personas que trabajaran en las instalaciones y numero
de personas que trabajaran en contacto directo con
el{los) microorganismofs).

d) Informacion sobre las instalaciones: Actividad en
gue se va{n) a utilizar el{los) organismo(s); procesocs tec-
nolégicos empleados; descripcidon de las dependencias
de las instalaciones; condiciones meteorolégicas predo-
minantes y peligros derivados de la ubicacidén de las
instalaciones.

e} Informacién sobre gestion de residuos: Tipos,
cantidades y peligros potenciales de los residuos resul-
tantes de la utilizacion del{de los) organismo(s}); técnicas
de gestién de residuos utilizados, incluida la recuperacioén
de residuos liquidos o sélidos y los métodos de inactiva-
cion; forma vy destino finales de los residuos inactivados.

f} Informacidn sobre prevencidn de accidentes y pla-
nes de actuacion en situacion de emergencia: Riesgos
potenciales y condiciones en que podrian producirse
accidentes; medidas preventivas aplicadas, tales como
equipo de seguridad, sistemna de alarma, métodos y pro-
cedimientos de confinamiento y recursos disponibles;
descripcion de la infermacion suministrada a los traba-
jadores: informacién necesaria para que fos dérganos
competentes puedan elaborar o establecer los planes
de actuacion necesarios en situacion de emergencia fue-
ra de las instalaciones, de conformidad con los articu-
los 15 vy 16 de este Reglamento, que se hayan elaborado
o establecido.

g) Una evaluacion global a que se refiere el parra-
fo a) del apartado 1 del articulo 8 de los riesgos para
la salud humana vy el medio ambiente que puedan deri-
varse de la utilizacion confinada propuesta.

h) Toda la informacién complementaria a que se
refieren las partes B y C, si no se ha facilitado con
anterioridad. .

ANEXO 4
Parte A

Informacién que debe contener la solicitud de autori-
zacion de liberacion de plantas superiores modificadas
genéticamente (gimnospermas y angiospermas)

A) Informacion general:

1. Nombre y direcciéon del solicitante (empresa o
institucion).

2. Nombre, titulacién y experiencia del cientifico o
cientificos responsables.

3. Titulo del proyecto.

B} informacion relativa a la A), planta receptora, o
B) - {en su caso), parental:

1. Nombre completo: Familia; género; especie;
subespecie; cultivar/linea de reproduccidn; nombre vul-
gar. _ )

2. a) Informacién sobre la reproduccion: Modo o
modos de reproduccion; factores especificos, en su caso,
que afecten a la reproduccién; periodo de generacion.
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b) Compatibilidad sexual con otras especies vege-
tales cultivadas o silvestres.
3. Capacidad de supervivencia:

a} Posibilidad de formar estructuras de superviven-
cia o de latencia.

b) Factores especificos, en su caso, que afecten a
la capacidad de supervivencia.

4. Diseminacion;

a) Formas de amplitud de la diseminacion.
b) Factores especificos, en su caso, que afecten a
la diseminacion.

6. Distribucidon geogréfica de la planta.

6. En caso de especies vegetales que no estén pre-
sentes normalmente en el Estado o Estados miembros,
descripcion de hébitat natural de la planta, incluida infor-
macidn sobre predadores naturales, parasitos, compe-
tidores y simbiontes. '

7. Posibilidad de interacciones significativas de la
planta con otros organismos no vegetales en el eco-
sistema en que crece normalmente, incluida informaciéon
relativa a efectos téxicos sobre seres humanos, animales
y Otros organismos.

C) Informacidn relativa a la modificacién genética:

1. Descripcién de los métodos utilizados para la
modificacién genética.

2. Naturaleza y origen del vector utilizado.

3. Tamafo, origen {(nombre del organismo u orga-
nismos donantes) y funcién prevista de cada fragmento
componente de la region que se inserte.

~ D) Informacion relativa a la planta modificada gené-
ticamente:

1. Descripcion de los rasgos y caracteristicas que
se han introducido o modificado.

2. Informacién sobre las secuencias insertadas/su-
primidas realmente:

a) Tamaiio y estructura del inserto y métodos uti-
lizados para su caracterizacién, incluida informacién
sobre las partes del vector que se introduzcan en la
planta modificada genéticamente o cualquier portador
o ADN extrafio que se quede en la planta modificada
genéticamente.

b) En casc de deleccion, tamafio y funcion de la
region o regiones suprimidas.

¢} Localizacién del inserto en las células de la planta
(integrado en el cromosoma, cloroplastos, rmitocondrias,
0 mantenido en forma no integrada) y métodos de deter-
minacion. -

d) Namero de ejemplares del inserto.

3. Informacién sobre la expresion del inserto:

a} Informacién sobre la expresién del inserto y méto-
dos utilizados para su caracterizacion.

b) Partes de la planta en que se expresa el inserto
{por ejemplo, raices, tallo, polen).

_ 4. Informacién sobre cémo varian las plantas modi-
ficadas genéticamente respecto a la planta receptora
en cuanto a:

a} Modo y tasa de reproduccion.
b} Diseminacion.
¢) Capacidad de supervivencia.

©. Estabilidad genética del inserto.

6. Capacidad de transferencia del material genético.
desde la planta modificada genéticamente a otros orga-
nismos.

7. Informacién sobre cualquier posible efecto téxico
o nocivo para la salud humana y el medio ambiente
qgue se deba a la modificacion genética.

8. Mecanismo de la interaccion entre la planta modi-
ficada genéticamente y los organismos diana (en su
caso).

9. Posibilidad de que se produzcan interacciones
importantes con organismos no diana.

10. Descripcion de las técnicas de deteccién e iden-
tificacion de la planta modificada genéticamente.

11. Informacion, en su caso, sobre liberaciones pre-
vias de la planta modificada genéticamente. :

E) Informacion relativa al lugar de liberacién {sélo
en caso de solicitudes presentada con arreglo al ar-
ticulo 22):

1. Localizacidn y extension del lugar o lugares de
liberacion.

2. Descripcién del ecosistema de lugar de libera-
cién, con inclusion de datos sobre el clima, flora y fauna.

3. Presencia de especies vegetales compatibles
sexualmente, tanto cultivadas como silvestres que sean
parientes.

4. Proximidad de biotopos reconocidos oficialmente
o areas protegidas que puedan verse afectadas.

F) Informacion relativa a la liberacion (sélo en caso
de solicitudes presentadas con arreglo al articulo 22):

1. Objetivo de la liberacion.

2. Fecha o fechas y duracion previstas de la libe-
racion.

3. Meétodo de liberacién de las plantas modificadas
genéticamente.

4, Método de preparacion y gestion del lugar de
liberacién, con caracter previo, simultineo y posterior
a la liberacion, con inclusién de practicas de cultivo y
métodos de recogida.

5. NoOmero aproximado de plantas (o plantas por
metro cuadrado)}.

G) Informacion sobre los planes de control, se-
guimiento, tratamiento de residuos tras la liberacion (sélo
en caso de solicitudes presentadas con arreglo al ar-
ticulo 22):

1. Precauciones adoptadas:

a) Distancia o distancias de especies vegetales com-
patibles sexualmente.

b) Medidas para reducir o evitar la dispersion de
polen o de semillas.

2. Descripcion de los métodos de tratamiento del
lugar tras la liberacién.

3. Descripcion de los métodos de tratamiento tras
la liberacién en cuanto a la recogida y los residuos de
la planta modificada genéticamente.

4. Descripcion de los planes y técnicas de se-
guimiento.

5. Descripcidn de los planes de emergencia.

H) Informacién sobre el impacto potencial de la libe-
racion de las plantas modificadas genéticamente sobre
el medio ambiente:

1. Posibilidad de que la planta modificada genéti-
camente se haga mas persistente que las plantas recep-
toras o parentales en entornos agrarios 0 mas invasivas
en entornos naturales.

2. Ventaja o desventaja competitiva conferida a
otras especies vegetales compatibles sexualmente, que
pueda deberse a transferencia genética a partir de la
planta modificada genéticamente.
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3. Impacto potencial sobre el medio ambiente de
la interaccién entre la planta maodificada genéticamente
y organismos diana {en su caso).

4. Posible impacto sobre el medio ambiente deri-
\é@do de eventuales interacciones con organismos no

iana. :

Parte B

Informacion que debe contener la solicitud de autori-
zacion de liberacion de organismos modificados geng-
ticamente distintos de las plantas superiores

. Informacion general:

A) Nombre y direccion del solicitante (empresa o
institucion).

B) Nombre, titulacién y experiencia del cientifico o
cientificos responsables.

C) Titulo del proyecto.

Il. Informacién relativa a los organismos modifica-
dos genéticamente:

A) Caracteristicas: a) Del o de los organismos donan-
tes; b) Receptores, o ¢} (Cuando proceda) parentales:

1. Nombre cientifico.

2. Taxonomia.

3. Otros nombres (nombre comin, nombre de la
cepa, etc.).

4, Caracteristicas fenotipicas y genéticas.

b. Grado de parentesco entre los organismos donan-
tes y receptores o entre los organismos parentales.

6. Descripcion de las técnicas de identificacidn y
deteccion.

7. Sensibilidad, fiabilidad {en términos,cuantitativos)
y especificidad de las técnicas de deteccién e identi-
ficacidn.

8. Descripcién de la distribucion geografica y del
hébitat natural del organismo, incluida informacién sobre
depredadores naturales, presas, parasitos, competidores,
simbiontes y huéspedes. '

9. Potencial de transmisién e intercambio genético
con otros organismos.

10. Verificacion de la estabilidad genética de los
organismos y factores gue influyen en la misma.

11. Rasgos patoldgicos, ecolégicos y fisioldgicos de
los organismos:

a) Clasificacion de los riesgos, de conformidad con
las normas comunitarias vigentes relativas a la protec-
cién de la salud humana y/o del medio ambiente.

b} Periodo de generacion en ecosistemas naturales,
ciclo reproductivo sexual y asexual.

c) Informacion sobre la supervivencia, incluidas la
estacionalidac y la capacidad para fomentar estructuras

de supervivencia: Por ejemplo, semillas, esporas o escle-

rotos.

d) Patogenicidad: Infecciosidad, toxicidad, virulen-
cia, alergenicidad, portador {vector) de patogeno, vec-
tores posibles, gama de huéspedes, incluidos los orga-
- nismos que no sean objeto de la investigacion. Posible
activacion de virus latentes (provirus). Cap::idad para
colonizar otros organismos.

e) Resistencia a los antibidticos y uso potencial de
dichos antibidticos en seres humanos y organismos
domeésticos con fines profilacticos y terapéuticos.

f) Participacion en procesos ambientalss: Produc-
cioén primaria, ciclos de nutrientes, descompaosicion de
la materia organica, respiracion, etc.

12. Naturaleza de los vectores indigenas: Secuen-
cia, frecuencia de movilizacién, especifidad y presencia
de genes que confieren resistencia.

13. Historial de modificaciones genéticas ante-
riores.

B) Caracteristicas de! vector:

1. Naturaleza y procedencia del vector.

2. Secuencia de transposones, vectores y demas
fragmentos genéticos no codificadores empleados para
producir los organismos modificados genéticamente y
para hacer funcionar en ellos el vector y el fragmento
de insercion introducidos.

3. Frecuencia de movilizacién del vector insertado
v/0 capacidad de transmision genética, asi como los
métodos para su determinacion.

4. Informacion sobre el grado en que el vector esta
limitado al ADN necesario para realizar la funcién deseada.

C) Caracteristicas del 6rgano modificado:
1. Informacién relativa a la modificacion genética:

a) Maétodos de modificacion empleados.

b} Métodos empleados para preparar y efectuar la(s)
insercion{es) en el receptor o para borrar una secuencia.

¢) Descripcién de la preparacion del fragmento de
insercion y/o del vector,

d) Ausencia en el fragmento de insercién de toda
secuencia desconocida e informacién acerca del grado
en que la secuencia insertada se limita al ADN necesario
para llevar a cabo la funcion deseada.

e) Secuencia, identidad funcional y localizacion del
segmento o segmentos de acido nucleico alterados,
insertados, borrados de gue se trate, con especial refe-
rencia a cualquier secuencia nociva conocida.

2. Informacién sobre el organismo modificado gené-
ticamente final:

a) Descripcion de los rasgos genéticos o caracte-
risticas fenotipicas y en especial, de todos aquellos ras-
gos y caracteristicas nuevas que puedan expresarse o
los que no puedan ya ser expresados.

b} Estructura y cantidad de todo vector y/o acido
nucleico donante gue quede en la composicion final del
organismo modificado.

c) Estabilidad del organismo desde el punto de vista
de los rasgos genéticos.

d) Coeficiente y nivel de expresidn del nuevo mate-
rial genético. Método y sensibilidad de medicién.

e) Actividad de la/s proteina/s expresada/s.

f} Descripcion de las técnicas de identificacion y
deteccidn, incluidas las técnicas de identificacion y detec-
cion de la secuencia y del vector insertados.

g) Sensibilidad, fiabilidad (en términos cuantitati-
vos), y especificidad de las técnicas de identificacion
y deteccion.

h) Historial de las liberaciones o usos anteriores del
organismo modificado genéticamente.

i) Aspectos sanitarios: Efectos alegénicos o toxicos
de los organismos modificados genéticamente no viables
y/0 productos metabdlicos; riesgos resultantes del pro-
ducto; comparacion de la patogenecidad del organismo
modificado con la del organismo donante, receptor o
{si procede), parental; capacidad de colonizacién.

_En caso de que el organismo sea patégeno para per-
sonas inmunocompetentes: Enfermedades causadas y
mecanismos patogénicos, incluidas la capacidad de inva-
sidén y la virulencia. Capacidad de comunicacion. Dosis
infecciosa. Gama de huéspedes, posihilidad de altera-
cion. Posibilidad de supervivencia fuera del huésped
humano. Presencia de vectores o medios de disemina-
cion. Estabilidad biolégica. Patrones de resistencia a los



19400

Martes 24 junio 1997

BOE num. 150

antibidticos. Alergenicidad. Existencia de terapias apro-
piadas. :

lll. Informacién relativa a las condiciones de libe-
racion y al medio ambiente receptor:

A} Informacién sobre la liberacion:

1. Descripcion de la liberacién voluntaria propuesta,
incluidos el{los) fin(es) y los productos previstos.

2. Fechas previstas de la liberacién y calendario del
experimento, con la frecuencia y la duracion de las
liberaciones.

3. Preparacién-del lugar antes de la liberacion.

4. Extension del lugar.

5. Métodos que vayan a emplearse para la libera-
cidn.

6. Cantidades de organismos modificados genéti-
camente que vayan a ser liberadas.

7. Alteraciones causadas en el lugar (tipo y método
de cultivo, mineria, irrigacién u otras actividades).

8. Maedidas de proteccién de los operarios durante
la liberacién,

9. Tratamiento del lugar después de la liberacién.

10. Técnicas previstas para la eliminacién o la
desactivacion del (de los) organismo(s) modificado(s)
genéticamente tras el experimento.

11. Informacion y resultados de anteriores libera-
ciones del (de los) organismo(s) modificado(s) genéti-
camente, sobre todo en distintas promociones y en eco-
sistemas diferentes.

~ B} Informacién sobre el medio ambiente (tanto «in
situ» como en un entorno mas amplio):

1. Ubicacion geogréafica y coordenadas de referen-
cia del (de los) lugar(es} [en el caso de las notificaciones
con arreglo al apartado C, se considerara(n) lugar{es)
de liberacién las zonas donde esté previsto el uso del
producto].

2. Proximidad fisica o biolégica a seres humanos
y flora y fauna importantes.

3. Proximidad de biotopos importantes o zonas pro-
tegidas.

4. Magnitud de la poblacidn local.

5. Actuvidades econdmicas de las poblaciones loca-
les que se basen en los recursos naturales de la zona.

6. Distancia de las zonas mas proximas protegidas
a efectos de agua potable y/o ambientales.

7. Caracteristicas climaticas de la(s) regién(es) que
podria(n) verse afectada(s). ,

5 8. Caracteristicas geogréficas, geoldgicas y edafo-
gicas. :

9. Floray fauna, incluidos cosechas, ganado y espe-
cies migratorias.

10. Descripcién de los ecosistemas que podrian ver-
se afectados, tanto si son objeto del experimento como
si no lo son.

11. Comparacién del hébitat natural del organismo
receptor con el iugar {c lugares) propuesto{s) para la
liberacién.

12. Cualquier proyecto urbanistico o de modifica-
cién del empleo del suelo de la regién que pudiera tener
influencia en el efecto ambiental de {a liberacion.

IV. Informacién relativa a la interaccién entre los
organismos modificados genéticamente y el medio
ambiente: -

A) _C_arpctqristicas que afecten a la supervivencia,
a la multiplicacién y a la diseminacion:

1. Caracteristicas que afecten a la supervivencia, a

la multiplicacion v a la dispersion.
Condiciones ambientales conocidas o previstas
gue puedan afectar a la supervivencia, a la multiplicacion

y a la diseminacion (viento, agua, suelo, temperatura,
pH, etc.).
3. Sensibilidad a agentes especificos.

B) Interacciones con el medio ambiente.

1. Héabitat previsto de los organismos maodificados
genéticamente.

2. Estudios sobre el comportamiento y caracteris-
ticas de los organismos modificados genéticamente y
sobre su impacto ecoldgico, llevados a cabo en ambien-
tes naturales simulados, tales como microcosmos, cama-
ras de crecimiento, invernaderos, etc.

3. Capacidad de transmision genética:

a) Transmision de material genético de los organis-
mos modificados genéticamente a los organismos de
|os_gcosistemas afectados, con posterioridad a la libe-
racion.

b) Transmisién de material genético desde los orga-
nismos propios del ecosistema hacia los organismos
modificados genéticamente, con posterioridad a la libe-
racion.

4. Probabilidad de que después de la liberacién se
produzca una seleccion que se manifieste en la expresion
de rasgos inesperados y/o deseables en el organismo
modificado.

5. Medidas utilizadas para garantizar y verificar la
estabilidad genética. Descripcion de los rasgos genéticos
que puedan impedir o reducir al minimo la dispersién
del material genético. Métodos de verificacion de la esta-
bilidad genética.

6. Rutas de dispersidn bioldgica, modelos conocidos
0 posibles de interaccién con el agente de diseminacién:
Entre elios la inhalacidn, la ingestién, el contacto super-
ficial, la penetracién a través de la piel, etc.

7. Descripcion de los ecosistemas en los que
podrian ser diseminados los organismos modificados
genéticamentg,

C) Impacto potencial sobre el medio ambiente:

1. Posibilidad de un incremento excesivo de la
poblacién en el medio ambiente.

2. Ventaja competitiva de los organismos modifi-
cados genéticamente en relacion con el{los) organis-
mo(s) receptor{es) o parentales no modificado{s).

Identificacion y descripcién de los organismos
objeto de la investigacion. :

4. Mecanismo previsto y resultado de la interaccién
entre los organismos modificados genéticamente libe-
rados y los organismos objeto de investigacién.

5. Identificacion y descripcién de organismos que
no sean objeto de la investigacion y puedan verse afec-
tados involuntariamente.

6. Posibilidades de cambios posteriores a la libe-
racion en las interacciones bioldgicas o en la gama de
los huéspedes.

7. Efectos conocidos o previstos sobre organismos
del medic ambiente que no sean objeto. de la inves-
tigacion, repercusién sobre los niveles de poblacion de

*competidores, presas, huéspedes, simbiontes, predado-

res, parasitos y agentes patégenos.
Implicaciones conocidas o previstas en procesos
biogecquimicos.
9. Ofras interacciones con el medio ambiente que
pueden re_uitar significativas. '

V. Informacién sobre supervisién, control, tratamien-
to de residuos y planes de accién de emergencia.

A) Técnicas de control:

1. Meétodos de rastreo de los organismos modifi-
cados genéticamente y de seguimiento de sus efectos.
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2. Especificidad [para identificar al (a los) organis-
mos modificados genéticamente y para distinguirlo(s)
del organismo donante, receptor o, st procede, parental]
sensibilidad y fiabilidad de las técnicas de control.

3. Tecnicas de deteccion de la transmisién a otros
organismos del material genético donado.

4. Duracién y frecuencia del control.

B) Control de la liberacion:

1. Métodos y procedimientos para evitar y/o reducir
al minimo la diseminacién del {de los} organismo modi-
ficado genéticamente fuera del lugar de la liberacién
o de la zona prevista para su uso.

2. Métodos y procedimientos para proteger el lugar
mzncionado contra la entrada de personas no autori-
zadas.

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

C) Tratamiento de residuos:

1. Tipo de residuos producidos.
Volumen de residuos previsto.
3. Riesgos posibles.
4. Descripcién del tratamiento propuesto.

D) Planes de accidn en caso de emergencia:

1. Maétodos y procedimientos de control de los orga-
nismos modificados genéticamente en caso de disemi-
nacién inesperada.

2. Meétodos de descontaminacion de las zonas afec-
tadas, por ejemplo, erradicacion del (de los) organismo
modificado genéticamente.

3. Meétodos de eliminacién o de saneamisnto de
plantas, animales, suelos, etc., expuestos al organismo
durante la diseminacién o después de la misma.

4. Métodos de aislamiento de la zona afectada por
la diseminacion.

5. Planes de proteccion de la salud hurmana y del
medio ambiente en caso de que se produzca un efecto
indeseabie.

ANEXO 5

Informacién adicional requerida en caso de solicitud
de autorizacion para la comercializacién conforme al
modelo que acompafia a este anexo

A} Ademaés de la informacién que se especifica en
el anexo IV, se incluird en la notificacién para la comer-
cializacion de los productos de que se trate la siguiente
infarmacion:

1. Nombre del producto y nombres de los organis-
mos modificados genéticamente que contenga.

2. Nombre del fabricante o distribuidor vy su direc-
cion en la Comunidad Europea.

3. Especificidad del producto, condiciones exactas
de uso, incluido, cuando proceda, el tipo de medio
ambiente y/o zona(s) geografica(s) de la Comunidad
Europea para las cuales resulta apropiado el producto.

4. Tipo de uso previsto: Industria, agricultura y acti-
vidades especializadas, consumo por parte del publico
en general.

b. Las informaciones que pudiesen resultar nece-
sarias para implementar un registro de modificaciones
introducidas en organismos que, en su caso, cree la
Comision.

B) Ademas de la informacion que figura en el apar-
tado A),_se proporcionaré, cuando sea pertinente y de
conformidad con el articulo 30, la siguiente informacion:

1. Medidas que deben adoptarse en caso de libe-
racion no intencionada o de uso indebido.

2. Instrucciones o recomendaciones especificas de
almacenamiento y manipulacién. .

3. Produccion y/o importacion estimada en la
Comunidad. .

4. Envase propuesto. Deberd ser adecuado de
manera que se evite la liberacion no intencionada de
los organismos modificados genéticamente durante el
almacenamiento o en fases posteriores.

5. Etiquetado propuesto. Debera incluir, al menos
de forma resumida, la informacién a que se hace refe-
rencia en los puntos A)1, A}.2, B).1 y B).2.

C)} Sin perijuicio de lo indicado en el apartado B),
en todo caso, de conformidad con el articulo 30, se
proporcionara la siguiente informacion:

Etiquetado propuesto. Debe incluir, en una etiqueta
o documento adjunto, una indicacién de que el producto
contiene o esta constituido por organismos modificados
genéticamente.

En el caso de productos que se vayan a comercializar
en combinaciones con arganismos no modificados gené-
ticamente, la etiqueta ¢ documento adjunto debera infor-
mar sobre la posibilidad de que en el producto &stén
presentes organismos modificados genéticamente.

ANEXO 6

Procedimiento simplificado de liberacién voluntaria de
vegetales modificados genéticamente regulado en el
‘ articulo 27

1. Las solicitudes de autorizacion y, en especial, la
informacién a suministrar se regirdn por lo establecido
en el capitulo 3 de este Reglamento.

2. Para obtener una autorizacién {nica que incluya
a varias liberaciones, se debera facilitar en la solicitud
toda la informacioén necesaria sobre cada una de ellas,
incluyendo los distintos lugares de liberacién y el disefio
experimental, asi como la indicacién de cualquier con-
dicion de gestion de riesgo para cada liberacion en par-
ticular. Se debera hacer una referencia clara a cada libe-
racion incluida en la solicitud y adjuntar la informacion
adecuada para poder completar el modelo resumido de
solicitud e informacian.

3. En los supuestos regulados en el apartado 1 del
articulo 27, no serd necesario proporcionar en la solicitud
indicaciones ni descripciones detalladas de los lugares
de liberacién, de los subsiguientes cruces sexuales
intraespecificos, ni de las condiciones de liberacién,
como seria obligatoric en las condiciones expuestas en
el apartado 3. No obstante, en la solicitud se debera
exponer suficientes datos para que se pueda realizar
una evaluacidn global de los riesgos y una evaiuacion
pormenorizada, que se hara al menos para la primera
liberacién incluida en el programa de trabajo.

Cuando sea de aplicacion lo establecido en el parrafo
anterior, el solicitante presentara, en su caso, al érgano
competente, informacién adicional junto con una decla-
racion en la que se indique si continda siendo valida
la evaluacion de riesgo original y, en caso de que no
lo sea, facilitara una nueva evaluacion. Esta informacidn
se enviard antes de proceder a la liberacion especifica
a la que se refiere, en forma de una simple notificacién
adicional a efectos solamente informativos.

En estos casos, el drgano competente enviara inme-
diatamente a la Comision Europea cualquier informacién
adicional sobre la evaluacion de riesgos recibida en apli-
cacion de lo establecido en el parrafo anterior.
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Si la informacién adicional presentada mostrara que
la autorizacién original por procedimiento simplificado
ha dejado de ser aplicable, el 6rgano competente debera
indicar al solicitante, en el plazo de quince dias a partir
de la recepcion de la notificacion, que sélo podra pro-
ceder a la liberacion propuesta si obtiene una autori-
zacion por el procedimiento normal establecido en este
Reglamento. Transcurrido este plazo sin que el érgano
competente haya adoptado ninguna resolucién al res-
pecto, el solicitante podra continuar con la liberacién
especifica de que se trate.

4. Cuando se conceda la autorizacién tinica en los
términos del procedimiento simplificado, se pueden
poner condiciones a cada una de las liberaciones a las
que se refiera. Estas condiciones podran ser modificadas
por el 6rganc competente, de acuerdo con lo establecido
en el apartado 3 del articulo 26 de este Reglamento.

5. Unavezrealizadas una o varias de las liberaciones
aprobadas en virtud del procedimiento simplificado, el
solicitante presentara al 6rgano competente un informe
con los resultados de una o varias liberaciones en el
plazo que se indigue en la autorizacién. Dichos informes
podrén presentarse por separado o como parte clara-

mente identificable de una notificacidn de liberaciones -

subsiguientes.

6. El érgano competente podra alterar las condi-
ciones de la primera autorizacién o intervenir para alterar
las condiciones de liberaciones especificas subsiguien-
tes, basandose en los resultados de los informes o en
la informacion obtenida en el curso de inspecciones.

COMUNIDAD AUTONOMA
DE MADRID

13742 LEY 15/1996, de 23 de diciembre, de Medi-
das Fiscales y Administrativas.

EL PRESIDENTE DE LA COMUNIDAD DE MADRID

Hago saber que la Asamblea de Madrid ha aprobado
la siguiente Ley, que yo, en nombre del Rey, promulgo.

PREAMBULO

. La Ley 12/1994, de 27 de diciembre, de tribu-
tacion sobre los juegos de suerte, envite y azar, vino
a establecer, en virtud del principio de autonomia finan-
ciera de las Comunidades Auténomas contenido en el
articuio 156.1 de la Constitucion, y de conformidad con
lo dispuesto en el articulo 53 del Estatuto de Autonomia
de la Comunidad de Madrid, las figuras tributarias que
iban a componer, tras fa asuncién de competencias en
materia de juego, el régimen impositivo de los juegos
de suerte, envite y azar en el 4mbito de esta Comunidad
Autdénoma.

Ante las novedades normativas introducidas en esta
materia, desde su entrada en vigor, y aquellas previstas
para el ejercicio de 1997, asi como la experiencia habida
en su aplicacion y con la finalidad de mantener en unos
limites razonables la actividad de juego en el territorio
de la Comunidad, es por lo que se considera conveniente
realizar una modificacién parcial de la Ley 12/1994,
de 27 de diciembre, que permita, a su vez, incrementado
las tarifas actuales, aumentar los recursos propios de

esta Administracién, sin exceder del nivel impositivo
medio establecido en esta materia por las demas Comu-
nidades Auténomas.

En relacién a la Ley 1/1992, de 12 de marzo. de
Tasas y Precios Publicos de la Comunidad de Madrid,
en la redaccidon dada por la Ley 21/1995, de 22 de
diciembre, se modifica el articulo 95 de la misma para, .
en primer lugar, suprimir la tasa por solicitud de alta
en el Registro de Prohibidos, al fin de proporcionar una
mayor proteccion frente a la ludopatia, al incentivar la
permanencia en el Registro de Prohibidos de aquellas
personas que se hayan inscrito en el mismo y que, por
la naturaleza de su patologia, tienen la capacidad volitiva
disminuida; complementdndose esta medida con el man-
tenimiento de la tasa por solicitud de baja en dicho Regis-
tro favoreciéndose al mismo tiempo la permanencia de
la interdiccion a estos individuos.

En segundo lugar, la inclusién de las tarifas 7142
y 7145 obedece al nuevo régimen que para las auto-
rizaciones de instalacion de maquinas se recoge en el
proyecto de reforma del Reglamento de Maquinas
Recreativas y de Azar, que se estd elaborando en la
actualidad y cuya aprobacion y entrada en vigor se prevé
para el comienzo del proximo ejercicio.

En tercer lugar, se introduce la tasa de «renovacion
de la autorizacion de locales para la practica de acti-
vidades de juegon, al fin de contemplar un servicio que
esta Administracion esta obligada a prestar y que en
su dia no fue tenido en cuenta, toda vez que se incluyé
la autorizacion de estos locales pero no su renovacién
que, ademas, no supone un mero tramite sino que exige
fa peticion de informes, la realizacién de las inspecciones
necesarias para comprebar que no se han alterado las
condiciones del local en virtud de las cuales se le con-
cedio la autorizacién, etc.

. Por lo que respecta a la creacién del Instituto
Madrilefio de Administracion Publica hay que destacar
el hecho de que desde que se cred la Direccidn General
de Calidad de los Servicios, y a través de la evaluacion
que la misma ha venido realizando de la calidad de las
acciones formativas, se ha ido poniendo de manifiesto
la necesidad de introducir cambios en la formacién que
se ha de impartir a los empleados publicos de {a Comu-
nidad de Madrid, y esto se debe basicamente a la nece-
sidad de llevar a cabo una planificacion de las acciones
formativas que se adapte a la mejora en la calidad de
la prestacion de los servicios pablicos, y que haga tomar
conciencia a toda la organizacién de que es la satis-
faccion de las necesidades del ciudadano la razén de
ser de la Administracion de la Comunidad de Madrid.

Para la consecucion de tales objetivos se procede
a la creacidon de un organismo dotado de autonomia
y capacidad de iniciativa suficientes para acometer la
planificaciéon y programacién de las acciones formativas
dirigidas al personal de la Comunidad de Madrid, en
cumplimiento de lo pactado con los representantes de
los trabajadores, tanto funcionarios como personal fabo-
ral, en los respectivos acuerdos alcanzados para la crea-
cion del instituto Madrilefio de Administracion Pablica.

lll.  El Consejo Regional de la Funcion Publica, de
acuerdo con la regulacion contenida en los articulos 9
y 10 de la Ley 1/19886, de 10 de abril, de la Funcién
Publica de la Comunidad de Madrid, es un érgano cole-
giado compuesto por representantes de la Administra-
cién y de las Organizaciones Sindicales mas represen-
tativas en el conjunto de las instituciones de ia Comu-
nidad de Madrid, cuya funcién basica es la de servir
de foro de encuentro para informar y asesorar en deter-
minadas materias que afectan a la politica de personal
de la Comunidad de Madrid.

La modificacién del articulo 9 que ahora se realiza
tiene como objeto, de un lado, dar una definicién del



