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DIRECTIVA 94/15/CE DE LA COMISION l
de 15 de abril de 1994

por la que se adapta al progreso técnico por primera vez la Directiva 90/220/CEE
del Consejo sobre la liberacién intencional en el medio ambiente de organismos
modificados genéticamente

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 90/220/CEE del Consejo, de 23 de abril
de 1990, sobre la liberacién intencional en el medio
ambiente de organismos modificados genéticamente (') y,
en particular, su articulo 20,

Considerando que el Anexo II de la Directiva
90/220/CEE contiene los requisitos de informacion de la
notificacién de liberaciones intencionales de organismos
modificados genéticamente (OMG);

Considerando que los requisitos de informacién de la
notificacién de liberaciones intencionales de OMG segun
figuran en el Anexo II, son muy amplios, a fin de poderse
aplicar a todos los tipos de OMG, y que parte de la infor-
macidn sdlo es aplicable o adecuada para tipos especificos
de organismos ;

Considerando que, sobre la base de la experiencia obte-
nida con la liberacién de plantas superiores modificadas
genéticamente, es conveniente adaptar el Anexo II al
progreso técnico, disponiendo un subanexo especifico
para plantas superiores ;

Considerando que, en consecuencia, es conveniente que
el Anexo II se divida en 2 subanexos : el Anexo II A para
la informacién requerida en las notificaciones sobre libe-
racién de OMG distintos de las plantas superiores y el
Anexo II B para disponer la informacién exigida en las
notificaciones sobre liberacién de plantas superiores
modificadas genéticamente ;

() DO n° L 117 de 8. 5. 1990, p. 15.

Considerando que las medidas previstas en la presente
Directiva se ajustan al dictamen del Comité previsto en el
articulo 21 de la Directiva 90/220/CEE,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El Anexo II de la-Directiva 90/220/CEE se sustituird por
o . .
el texto que figura en el Anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

Los Estados miembros adoptaran las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas necesarias para cumplir
la presente Directiva antes del 30 de junio de 1994. Infor-
maran inmediatamente de ello a la Comisién.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposi-
ciones, éstas hardn referencia a la presente Directiva o
iran acompaiiadas de dicha referencia en su publicacién
oficial. Los Estados miembros estableceran las modali-
dades de la mencionada referencia.

Articulo 3

La presente Directiva entrard .en vigor-el—vigésime—dia
siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas...____.__.__ ..

Hecho en Bruselas, el 15 de abril de 1994.

Por la Comisién
Yannis PALEOKRASSAS

Miembro de la Comision



22. 4. 94 Diario Oficial de las Comunidades Europeas N° L 103/21

ANEXO0

«ANEXO II

INFORMACION REQUERIDA EN LA NOTIFICACION

Las notificaciones de liberacién intencional, a que se refiere el articulo 5, y de comercializacién, mencionada
en el articulo 11, deberdn proporcionar, en su caso, la informacién que se indica en los subanexos.

No todos los puntos incluidos serdn de aplicacién en cada caso. Es de esperar que cada notificacién concreta
tenga en cuenta sdlo el subgrupo de consideraciones que sea adecuado a su situacion concreta.

El nivel de precisién que se exija de la respuesta a cada subgrupo de consideraciones podra variar segin la
naturaleza y la amplitud de la liberacién propuesta.

El Anexo II A ser de aplicacién a la liberacién de cualquier tipo de organismo modificade genéticamente
que sea distinto de las plantas superiores. El Anexo II B serd de aplicacién a la liberacién de plantas supe-
riores modificadas genéticamente.

La expresién “plantas superiores” se refiere a las plantas pertenccientes a los grupos taxondémicos de las
gimnospermas y angiospermas.
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ANEXO IT A

INFORMACION REQUERIDA EN LAS NOTIFICACIONES DE LA LIBERACION DE ORGA-

NISMOS

MODIFICADOS GENETICAMENTE Y DISTINTOS DE LAS PLANTAS SUPE-
RIORES

I. INFORMACION GENERAL

A. Nombre y direccién del notificador (empresa o institucién).

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

C. Titulo del proyecto.

II. INFORMACION RELATIVA A LOS OMG

A. Caracteristicas a) del o de los organismos donantes, b) receptores o ¢) (cuando proceda) parentales :

1.

b W N

2

10.
11.

12.

13.

Nombre cientifico.

. Taxonomia.
. Otros nombres (nombre comin, nombre de la cepa, etc).
. Caracteristicas fenotipicas y genéticas.

. Grado de parentesco entre los organismos donantes y receptores o entre los organismos paren-

tales.

. Descripcién de las técnicas de identificacién y deteccidn.

. Sensibilidad, fiabilidad (en términos cuantitativos) y especificidad de las técnicas de deteccién e

identificacién.

. Descripcibén de la distribucion geogréfica y del hébitat natural del organismo, incluida informa-

cion sobre depredadores naturales, presas, parésitos, competidores, simbiontes y huéspedes.

- Potencial de transmisién e intercambio genético con otros organismos.

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

Rasgos patologicos, ecoldgicos y fisioldgicos de los organismos :

a) clasificacién de los riesgos, de conformidad con las normas comunitarias vigentes relativas a la
proteccién de la salud humana y/o del medio ambiente;

b) periodo de generacién en ecosistemas naturales, ciclo reproductivo sexual y asexual ;

¢) informacién sobre la supervivencia, incluidas la estacionalidad y la capacidad para fomentar
estructuras de supervivencia: por ejemplo semillas, esporas o esclerotos ;

d

patogenicidad : infecciosidad, toxicidad, virulencia, alergenicidad, portador (vector) de pato-
geno, vectores posibles, gama de huéspedes incluidos los organismos que no sean objeto de la
investigacién. Posible activacién de virus latentes (provirus). Capacidad para colonizar otros
organismos ; ‘

€) resistencia a los antibiticos y uso potencial de dichos antibiéticos en seres humanos y orga-
nismos domésticos con fines profilacticos y terapéuticos ;

=

f) participacién en procesos ambientales : produccidn primaria, ciclos de nutrientes, descomposi-
cién de la materia orgénica, respiracidn, etc.

Naturaleza de los vectores indigenas :

a) secuencia ;

b) frecuencia de movilizacién ;

c) especificidad ;

d) presencia de genes que confieren resistencia.

Historial de modificaciones genéticas anteriores.

B. Caracteristicas del vector :

1. Naturaleza y procedencia del vector.

2. Secuencia de transposones, vectores y demds fragmentos genéticos no codificadores empleados

para producir los OMG y para hacer funcionar en ellos €l vector y el fragmento de insercién
introducidos.
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3. Frecuencia de movilizacién del vector insertado y/o capacidad de transmisién genética, asi como
los métodos para su determinacién.

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

C. Caracteristicas del organismo modificado :
1. Informacién relativa a la modificacién genética :
a) métodos de modificacién empleados ;
b) métodos empleadbs para preparar y efectuar la(s) insercién(es) en el receptor o para borrar una
secuencia ;
¢) descripcién de la preparacién del fragmento de insercién y/o del vector;

d) ausencia en el fragmento de insercion de toda secuencia desconocida, e informacién acerca del
grado en que la secuencia insertada se limita al ADN necesario para llevar a cabo la funcién
deseada ;

€) secuencia, identidad funcional y localizacién del o de los segmentos de 4cido nucleico altera-
dos, insertados, borrados de que se trate, con especial referencia a cualquier secuencia nociva
conocida.

2. Informacién sobre el OMG final :

a) descripcién de los rasgos genéticos o caracteristicas fenotipicas y en especial, de todos aquellos
rasgos y caracteristicas nuevas que puedan expresarse 0 los que no puedan ya ser expresados ;

b) estructura y cantidad de todo vector y/o cido nucleico donante que quede en la composicién
final del organismo modificado;

¢) estabilidad del organismo desde el punto de vista de los rasgos genéticos;

d

~

coeficiente y nivel de expresién del nuevo material genético. Método y sensibilidad de medi-
cién ;

=

actividad de la(s) proteina(s) expresada(s);

o
~—

f) descripcién de las técnicas de identificacién y deteccién, incluidas las técnicas de identifica-
cién y deteccién de la secuencia y del vector insertados ;

sensibilidad, fiabilidad (en términos cuantitativos) y especificidad de las técnicas de identifica-
cién y deteccidn ;

=

h) historial de las liberaciones o usos anteriores del OMG ;

i) aspectos sanitarios:

=

i) efectos alergénicos o toxicos de los OMG no viables y/o sus productos metabdlicos ;

=

if) riesgos resultantes del producto;
iii) comparacién de la patogenicidad del organismo modificado con la del organismo donante,
receptor o (si procede) parental;
iv) capacidad de colonizacién ;
v) en caso de que el organismo sea patdgeno para personas inmunocompetentes :
— enfermedades causadas y mecanismos patogénicos, incluidas la capacidad de invasion y
la virulencia,

=

— capacidad de comunicacion,

— dosis infecciosa,

— gama de huéspedes, posibilidad de alteracion,

— posibilidad de supervivencia fuera del huésped humano,
— presencia de vectores o medios de diseminacién,

— estabilidad bioldgica,

— patrones de resistencia a los antibibticos,

— alergenicidad,

— existencia de terapias apropiadas.

III. INFORMACION RELATIVA A LAS CONDICIONES DE LIBERACION Y AL MEDIO AMBIENTE
RECEPTOR

A. Informacién sobre la liberacion :

1. Descripcién de la liberacién intencional propuesta, incluidos el(los) fin(es) y los productos previs-
tos.

2. Pechas previstas de la liberacién y calendario del experimento, con la frecuencia y la duracién de
las liberaciones.

3. Preparacién del lugar antes de la liberacién.

4. Extensién del lugar.
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. Métodos que vayan a emplearse para la liberacién.

6. Cantidades de OMG que vayan a ser liberadas.

. Alteraciones causadas en el lugar (tipo y método de cultivo, mineria, irrigacién u otras activi-
dades).

. Medidas de proteccion de los operarios durante la liberacion.
. Tratamiento del lugar después de la liberacién.
. Técnicas previstas para la eliminacidn o la desactivacion del (de los) OMG tras el experimento.

. Informacion y resultados de anteriores liberaciones del (de los) OMG, sobre todo en distintas

promociones y en ecosistemas diferentes.

B. Informacién sobre el medio ambiente (tanto in sity como en un entorno mis amplio):

1.

L A W N

S o 00 N\

Ubicacién geografica y coordenadas de referencia del (de los) lugar(es) (en el caso de las notifica-
ciones con arreglo al punto C, se considerara(n) lugar(es) de liberacién las zonas donde esté
previsto el uso del producto).

. Proximidad fisica o bioldgica a seres humanos y flora y fauna importantes.
. Proximidad de biotopos importantes o zonas protegidas.
. Magnitud de la poblacién local.

. Actividades econdmicas de las poblaciones locales que se basen en los recursos naturales de la

Zona.

. Distancia de las zonas mas proximas protegidas a efectos de agua potable y/o ambientales.
. Caracteristicas climaticas de la(s) regién(es) que podria(n) verse afectada(s).

. Caracteristicas geograficas, geoldgicas y edafoldgicas.

. Flora y fauna incluidos cosechas, ganado y especies migratorias.

. Descripcién de los ecosistemas que podrian verse afectados, tanto si son objeto del experimento

como si no lo son.

. Comparacién del habitat natural del organismo receptor con el lugar (o lugares) propuesto(s) para

la liberacién.

. Cualquier proyecto urbanistico o de modificacion del empleo del suelo de la regién que pudiera

tener influencia en el efecto ambiental de la liberacién.

IV. INFORMACION RELATIVA A LA INTERACCION ENTRE LOS OMG Y EL MEDIO AMBIENTE

A. Caracteristicas que afecten a la supervivencia, a la multiplicacién y a la diseminacién :

1.
2.

3.

Caracteristicas que afecten a la supervivencia, a la multiplicacién y a la dispersion.

Condiciones ambientales conocidas o previstas que puedan afectar a la supervivencia, a la multi-
plicacién y a la diseminacién (viento, agua, suelo, temperatura, pH, etc.).

Sensibilidad a agentes especificos.

B. Interacciones con el medio ambiente :

1.
2.

3.

4.

S.

6.

7.

Habitat previsto de los OMG.
Estudios sobre el comportamiento y caracteristicas de los OMG vy sobre su impacto ecolégico,

llevados a cabo en ambientes naturales simulados, tales como microcosmos, camaras de creci-

miento, invernaderos, etc.

Capacidad de transmision genética :

a) transmisién de material genético de los OMG a los organismos de los ecosistemas afectados,
con posterioridad a la liberacion ;

b) transmisién de material genético desde los organismos propios del ecosistema hacia los OMG,
con posterioridad a la liberacibén.

Probabilidad de que después de la liberacion se produzca una seleccién que se manifieste en la
expresion - de rasgos inesperados y/o indeseables en el organismo modificado.

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

Rutas de dispersién bioldgica, modelos conocidos o posibles de interaccién con el agente de dise-
minacién : entre ellos la inhalacién, la ingestidn, el contacto superficial, la penetracién a través de
la piel, etc:

Descripcion de los ecosistemas en los que podrian ser diseminados los OMG.
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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 OMG en relacién con el(los) organismo(s) receptor(es) o parentales no
modificado(s).

3. Identificacién y descripcién de los organismos objeto de la investigacion.

4. Mecanismo previsto y resultado de la interaccién entre los OMG liberados y los organismos.objeto
de investigacion.

5. Identificacion y descripcion de organismos que no sean objeto de la investigacién y puedan verse
afectados involuntariamente.

6. Posibilidades de cambios posteriores a la liberacién en las interacciones biolégicas o en la gama de
los huéspedes.

7. Efectos conocidos o previstos sobre organismos del medio ambiente que no sean objeto de la
investigacién, repercusién sobre los niveles de poblacién de competidores, presas, huéspedes,
simbiontes, predadores, pardsitos y agentes patbgenos.

8. Implicaciones conocidas o previstas en procesos biogeoquimicos.

9. Otras interacciones con el medio ambiente que puedan resultar significativas.

V. INFORMACION SOBRE SUPERVISION, CONTROL, TRATAMIENTO DE RESIDUOS Y PLANES
DE ACCION DE EMERGENCIA
A. Técnicas de control :
1. Métodos de rastreo de los OMG, y de seguimiento de sus efectos.

2. Especificidad [para identificar al (a los) OMG, y para distinguirlo(s) del organismo donante,
receptor o, si procede, parental] sensibilidad y fiabilidad de las técnicas de control.

3. Técnicas de deteccién de la transmisién a otros organismos del material genético donado.

4. Duracién y frecuencia del control.

B. Control de la liberacién :

1. Métodos y procedimientos para evitar y/o reducir al minimo la diseminacién del (de los) OMG
fuera del lugar de la liberacién o de la zona prevista para su uso.

2. Métodos y procedimientos para proteger el lugar mencionado contra la entrada de personas no
autorizadas.

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

C. Tratamiento de residuos :
1. Tipo de residuos producidos.
2. Volumen de residuos previsto.
3. Riesgos posibles.

4. Descripcién del tratamiento propuesto.

D. Planes de accion en caso de emergencia:
1. Métodos y procedimientos de control de los OMG en caso de diseminacion inesperada.
2. Métodos de descontaminacién de las zonas afectadas, por ejemplo, erradicacién del (de los) OMG.

3. Métodos de eliminacién o de saneamiento de plantas, animales, suelos, etc., expuestos al orga-
nismo durante la diseminacién o después de la misma.

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

S. Planes de proteccién de la salud humana y del medio ambiente en caso de que se produzca un
efecto indeseable.
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ANEXO Il B

INFORMACION REQUERIDA EN LAS NOTIFICACIONES DE LA LIBERACION DE
PLANTAS SUPERIORES MODIFICADAS GENETICAMENTE (PSMG) (GIMNOSPERMAS Y
ANGIOSPERMAS)

A. INFORMACION GENERAL
1. Nombre y direccién del notificador (empresa o institucidn).
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
a) familia ;
b) género;
) especie ;
d) subespecie ;
e) cultivar/linea de reproduccién ;
f) nombre vulgar.
2. a) Informacién sobre la reproduccién :
i) modo o modos de reproduccién,
ii) factores especificos, en su caso, que afecten a la reproduccién,
iii) periodo de generacién;
b) compatibilidad sexual con otras especies vegetales cultivadas o silvestres.
3. Capacidad de supervivencia:
a) posibilidad de formar estructuras de supervivencia o de latencia;

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

4. Diseminacion :
a) formas y amplitud de la diseminacién ;

b) factores especificos, en su caso, que afecten a la diseminacidn.

5. Distribucion geografica de la planta.

6. En caso de especies vegetales que no estén presentes normalmente en el Estado o Estados miembros,
descripcién del habitat natural de la planta, incluida informacion sobre predadores naturales, parésitos,
competidores y simbiontes.

7. Posibilidad de interacciones significativas de la planta con otros organismos no vegetales en el ecosis-
tema en que crece normalmente, incluida informacidén relativa a efectos tdxicos sobre seres humanos,

animales y otros organismos.

C. INFORMACION RELATIVA A LA MODIFICACION GENETICA
1. Descripcién de los métodos utilizados para la modificacién genética.
2. Naturaleza y origen del vector utilizado.
3. Tamafio, origen (nombre del organismo u organismos donantes) y funcién prevista de cada fragmento
componente de la regién que se inserte.
D. INFORMACION RELATIVA A LA PLANTA MODIFICADA GENETICAMENTE
1. Descripcién de los rasgos y caracteristicas que se han introducido o modificado.

2. Informacion sobre las secuencias insertadas/suprimidas realmente :

a) tamafio y estructura del inserto y métodos utilizados para su caracterizacién, incluida informacién
sobre las partes del vector que se introduzcan en la PMG o cualquier portador o ADN extrafio que
se quede en la PMG;

b) en caso de delecién, tamafio y funcién de la regién o regiones suprimidas;

c) localizacién del inserto en las células de la planta (integrado en el cromosoma, cloroplastos, mito-
condrias, 0 mantenido en forma no integrada) y métodos de determinacién ;

d) namero de ejemplares del inserto.

3. Informacibén sobre la expresién del inserto :
a) informacidén sobre la expresién del inserto y métodos utilizados para su caracterizacidn ;

b) partes de la planta en que se expresa el inserto (por ejemplo, raices, tallo, polen, etc).
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4. Informacioén sobre cémo varian las plantas modificadas genéticamente respecto a la planta receptora
en cuanto a:

a) modo y tasa de reproducci6n ;
b) disemninacién ;
¢) capacidad ‘de supervivencia.

S. Estabilidad genética del inserto.

6. Capacidad de transferencia de material genético desde la planta modificada genéticamente a otros
organismos.

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

8. Mecanismo de la interaccién entre la planta modificada genéticamente y los organismos diana (en su
caso). )

9. Posibilidad de que se produzcan interacciones importantes con organismos no diana.
10. Descripcién de las técnicas de deteccion e identificacién de la planta modificada genéticamente.
11. Informacién sobre liberaciones previas de la planta modificada genéticamente, en su caso.
E. INFORMACION RELATIVA AL LUGAR DE LIBERACION (SOLO EN CASO DE NOTIFICACION
PRESENTADA CON ARREGLO AL ARTICULO 5)
1. Localizacién y extensién del lugar o lugares de liberacion.
2. Descripcién del ecosistema del lugar de liberacién, con inclusién 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 (SOLO EN CASO DE NOTIFICACION PRESEN-

TADA CON ARREGLO AL ARTICULO 5)

1. Objetivo de la liberacion.

2. Fecha o fechas y duracién previstas de la liberacién.

3. Método de liberacién de las plantas modificadas genéticamente.

4.

Método de preparacién y gestion del lugar de liberacién, con caricter previo, simultineo y posterior a
la. liberacién, con inclusién de pricticas de cultivo y métodos de recogida.

5. Namero aproximado de plantas (o plantas por m’).
G. INFORMACION SOBRE LOS PLANES DE CONTROL, SEGUIMIENTO, TRATAMIENTO DE RESI-

DUOS TRAS LA LIBERACION (SOLO EN CASO DE NOTIFICACION PRESENTADA CON
ARREGLO AL ARTICULO 5) :

1. Precauciones adoptadas :
a) distancia o distancias de especies vegetales compatibles sexualmente ;

b) medidas para reducir o evitar la dispersién de polen o de semillas.
2. Descripciéon de los métodos de tratamiento del lugar tras la liberacién.

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

4. Descripcién de los planes y técnicas de seguimiento.
5. Descripcién de los planes de emergencia.

H. INFORMACION SOBRE EL IMPACTO POTENCIAL DE LA LIBERACION DE LAS PLANTAS
MODIFICADAS GENETICAMENTE SOBRE EL MEDIO AMBIENTE

1. Posibilidad de que la PMG se haga mas persistente que las plantas receptoras o parentales en entornos
agrarios 0 mas invasivos en entornos naturales.

2. Ventaja o desventaja competitiva conferida a otras especies vegetales compatibles sexualmente, que
pueda deberse a trasferencia genética a partir de la planta modificada genéticamente.

3. Impacto potencial sobre el medio ambiente de la interaccién entre la planta modificada genéticamente
y organismos diana (en su caso).

4. Posible impacto sobre el medio ambiente derivado de eventuales interacciones con organismos no
diana. ».




