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(Actos cuya publicacién no es una condicién para su aplicabilidad)

CONSEJO

DIRECTIVA DEL CONSE]JO
de 23 de abril de 1990

relativa a la utilizacién confinada de microorganismos modificados. genéticamente

(90/219/CEE)

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econdmica
Europea y, en particular, su articulo 130 S,

Vista la propuesta de la Comisién (?),
Visto €l dictamen del Parlamento Europeo (2),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (3),

Considerando que, con arreglo al Tratado, la accién de la
Comunidad relativa al medio ambiente se basarad en el
principio de que se adoptaran acciones preventivas y tendré
por objeto conservar, proteger y mejorar el medio ambiente y
proteger la salud de las personas;

Considerando que la Resolucién del Consejo, de 19 de

octubre de 1987 (%), relativa al cuarto programa de las -

Comunidades Europeas en materia de medio ambiente
declara que las medidas relativas a la evaluacién y a la mejor
utilizacién de la biotecnologia con respecto al medio ambien-

te son un 4mbito prioritario en el que debe concentrarse la -

accién de la Comunidad;

Considerando que el desarrollo de la biotecnologia es tal que
contribuye a la expansién econémica de los Estados miem-
bros; que ello implica que se utilizardm microorganismos
modificados genéticamente en operaciones de diversos tipos
y escalas;

(*) DOn® C198 de 28. 7. 1988, p. 9; ¥
DO n° C 246 de 27. 9. 1989, p. 6.

(2) DO n® C 158 de 26. 6. 1989, p. 122,y
DO n° C 96 de 17. 4. 1990.

(3) DO n® C 23 de 30. 1. 1989, p. 45.

() DOn® C328de7.12. 1987, p. 1.

Considerando que la utilizacién confinada de microorganis-
mos modificados genéticamente. debe llevarse a cabo de
forma que se limiten sus posibles.efectos negativos para la
salud humana y para el medio ambiente y que deberia
prestarse la debida atencién a la prevencién de accidentes y al
control de los residuos;

Considerando-que, si se liberan en el medio ambiente en un
Estado miembro durante el transcurso de su utilizacién
confinada, los microorganismos pueden reproducirse y
extenderse atravesando las fronteras nacionales y afectando
por consiguiente a otros Estados miembros;

Considerando que para posibilitar un desarrollo seguro de la
biotecnologia en toda la Comunidad resulta necesario esta-
blecer. medidas comunes para la evaluacidn y la reduccién de
los riesgos potenciales que surjan en el transcurso de
cualquier operacidn que implique la utilizacién confinada de
microorganismos - modificados genéticamente, . asi como
determinar sus condiciones adecuadas de utilizacidn; .

Considerando que la naturaleza precisa y la escala de los
riesgos asociados a los microorganismos modificados gené-- -
ticamente no se conocen aun de modo cempleto y que el
riesgo que suponen debe estudiarse caso por caso; que para
evaluar los riesgos para la salud humana y para el medio
ambiente resulta necesario fijar unos requisitos para la
valoracién de riesgos;

Considerando que los microorganismos modificados genéti-
camente ‘deben clasificarse con -arreglo a los riesgos que
supongan; que deben proporcionarse criterios a tal efecto y
que debe concederse especial atencién a las operacionesen las’
que.se utilicen los microorganismos modificados genética-
mente que sean m4s peligrosos;

Considerando que deben aplicarse medidas adecuadas de
confinamiento en las distintas fases de una operacién con
objeto de controlar las emisiones y de evitar accidentes; .
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Considerando que, antes de emprender por primera vez la
utilizacién confinada de un' microorganismo modificado
genéticamente en instalaciones especificas, cualquier persona
debe presentar a la autoridad competente una notificacion
que permita a dicha autoridad asegurarse de que las instala-
ciones propuestas resultan adecuadas para desarrollar la
actividad de modo tal que no represente un peligro para la
salud humana y el medio ambiente;

Considerando que también resulta necesario establecer pro-
cedimientos adecuados para la notificacién caso por caso de
operaciones especificas que implican la utilizaci6én confinada
de microorganismos modificados genéticamente, teniendo
en cuenta el grado de riesgo que supongan;

Considerando que en el caso de las operaciones que presenten
riesgos importantes, la autoridad competente debe dar su
consentimiento;

Considerando.que puede considerarse adecuado consultar a
la opinién piblica sobre la- utilizacién confinada de micro-
organismos modificados genéticamente;

Considerando que deben adoptarse medidas adecuadas para
informar sobre todas las cuestiones relativas a la seguridad a
cualquier persona que pueda resultar afectada por un
accidente; ’

Considerando que deben elaborarse planes de emergencia
con objeto de actuar de modo efectivo en caso de acci-
dente;

Considerando que, si se produce un accidente, el usuario
debe informar inmediatamente a la autoridad competente y
comunicar la informacién necesaria-para evaluar el impacto
de dicho accidente y adoptar las medidas adecuadas;

Considerando que resulta adecuado que la Comisién, en
consulta con los Estados miembros; elabore un procedimien-

to para el intercambio de informacién sobre accidentes y que -

establezca un registro de dichos accidentes;

Considerando que debe controlarse la utilizacién confinada
de microorganismos modificados genéticamente en toda la
Comunidad y que, a tal efecto, los Estados miembros deben
facilitar determinadas informaciones a la Comisién;

Considerando que debe crearse un comité que asista a la
Comisién en relacién con los asuntos referentes a la ejecucion
de_la presente Directiva y a su adaptacién al progreso
técnico, )

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

La presente Directiva establece medidas comunes para la
utilizacién confinada de microorganismos modificados gené-
ticamente con vistas a proteger la salud humana y el medio
ambiente.

Articulo 2

A efectos de la presente Directiva, se entenderd por:

a) «microorganismo», cualquier entidad microbioldgica,
celular o no celular, capaz de reproducirse o de transmitir
material genético;

b) «microorganismo modificado genéticamente», cualquier
microorganismo cuyo material genético ha sido modifi-
cado de una manera que no se produce de forma natural
en el apareamiento y/o la recombinacién natural.

Con arreglo a-esta definicién:

i) seproduce una modificacién genética siempre que se
utilicen, al menos,las técnicas que se enumeran en la
parte 1 del Anexo I A;

ii) . se considera que las técnicas enumeradas en la
parte 2 del Anexo I A no dan lugar a una modifica-
cién genética;

¢) «utilizacién confinada», cualquier operacién por la que
se modifiquen genéticamente los microorganismos o por
la que dichos microorganismos modificados genética-
mente se cultiven, almacenen, utilicen, transporten,
destruyan o elimihen, y para la cual se empleen barreras
fisicas, o una combinacién de barreras fisicas con
barreras quimicas y/o biolégicas con el fin de limitar su
contacto con el conjunto de la poblacién y el medio
ambiente;

d) «operacién de tipo A», cualquier operacién destinada a
la ensefianza,.a la investigacién, al desarrollo o a fines no
industriales o no comerciales y que se efectiie a pequefia
escala (por ejemplo con un volumen de cultivo inferior o
igual a 10 litros);

e) «operacién de tipo B», cualquier operaci6én distinta de
las de tipo A;

f) «accidente», cualquier incidente que implique una libe-
racion significativa e involuntaria de microorganismos
modificados genéticamente durante su utilizacion confi-
nada y que pueda suponer un peligro, de efecto inme-
diato o retardado, para la salud humana o para el medio-
ambiente;

g) «usuario», cualquier persona fisica o juridica responsa-
ble de la-utilizacién confinada de microorganismos
modificados genéticamente;

h) «notificacidén», la presentacién de documentos que con-
tengan la informacién exigida a la autoridad competente
de un Estado miembro.

Articulo 3

La presente Directiva no .serd de. aplicacién cuando la
modificacién genética se obtenga mediante la utilizacién de
las técnicas enumeradas en el Anexo I B.

Articulo 4

1. Aefectos dela presente Directiva, los microorganismos
modificados genéticamente se clasificardn de la siguiente
manera:
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— Grupo I: microorganismos que cumplen los criterios
enunciados en el Anexo II;

— Grupo II: microorganismos no incluidos en el
Grupo I.

2. Enlas operaciones de tipo A podr4n dejar de aplicarse
algunos de los criterios del Anexo Il para determinar la
clasificacién de un determinado microorganismo modificado
genéticamente. En tal caso, la clasificacién serd provisional y
la autoridad competente se encargara de que se utilicen los
criterios oportunos con el fin de alcanzar la equivalencia,
siempre que sea posible.

3.  Antesdelafecha de puesta en aplicacién de la presente
Directiva, la Comisién establecerd las directrices -para la
clasificacién, con arreglo al procedimiento del articulo 21.

Articulo. 5

Los articulos 7 a 12 no-se aplicardn -al transporte . de
microorganismos modificados genéticamente por carretera,
via férrea, fluvial, maritima o aérea. La presente Directiva no
se aplicard al almacenamiento, transporte, destruccién ni
eliminaci6n de microorganismos modificados genéticamente
que ya se hayan comercializado con arreglo a la legislacién
comunitaria, que incluye una valoracién del riesgo especifico
semejante a la prevista en la presente Directiva.

Articulo 6

1. Los Estados miembros velardn por que se adopten
todas las medidas pertinentes con objeto de evitar los efectos
negativos sobre la salud humana y el medio ambiente que
puedan derivarse de la utilizacién confinada de microorga-
nismos modificados genéticamente.

2. Al fin, el usuario realizara una evaluacién previa de
los riesgos para la salud humana y el medio ambiente que las
utilizaciones confinadas puedan presentar.

3.  Endicha evaluacién el usuario tendr4 debidamente en
cuenta, en particular, los pardmetros expuestos en el Ane-
xo I, en 14 medida en que sean pertinentes, para.todo
microorganismo modificado genéticamente que se proponga
utilizar.

4.  El usuario Hevar4 un registro de dicha evaluacién y
deber4 presentar un resumen del mismo a la autoridad
competente, como parte de la notificacién contemplada en
los artfculos 8, 9 y 10, o a instancia de dicha autoridad.

Articulo 7

1.  Paralos microorganismos modificados genéticamente
pertenecientes al Grupo I serdn de aplicacién los principios
de précticas correctas de microbiologia y los principios de
adecuada seguridad e higiene profesionales que figuran a
continuacién:

i) mantener la exposicién del lugar de trabajo y del medio
ambiente a cualquier agente fisico, quimico o biolégico
al nivel mas bajo que sea posible;

ii) ejercer medidas de control técnico en la fuente y
completar las mismas, si es necesario, con la indumen-:
taria y el equipo adecuados de proteccién personal;

iii)  realizar comprobaciones de manera adecuada y mante-
ner medidas y equipos de control;

iv) verificar, cuando sea necesario, la presencia de organis-
mos viables fuera del confinamiento fisico primario;

v) proporcionar formacién al pesonal;

vi) establecer, segin corresponda, comités o subcomités de
seguridad bioldgica;

vii) elaborar y aplicar cédigos locales de conducta para la
seguridad del personal.

2. Ademés de dichos principios  se aplicardn, segun
corresponda, las medidas de confinamiento especificadas en
el Anexo IV a las utilizaciones confinadas de microorganis-
mos modificados genéticamente del Grupo II con objeto de .
garantizar un alto nivel de seguridad.

3. El usuario revisard periédicamente las medidas de
confinamiento aplicadas para tener en cuenta los nuevos
conocimientos cientificos y técnicos adquiridos en materia de
gestién de riesgos y de tratamiento y eliminacion de resi-
duos.

Articulo 8

Cuando unas instalaciones especificas vayan a ser utilizadas
por primera vez para operaciones que impliquen la utiliza-
cién confinada de microorganismos modificados genética-
mente, el usuario-deber4 presentar a las autoridades compe-
tentes, antes del inicio de dicha utilizacién, una notificacién
que contenga, como minimo, la informacién especificada en
la parte A del Anexo V.

Se hard una notificacién por separado para la primera
utilizacién de microorganismos modificados genéticamente
del Grupo I y del Grupo II.

Articulo 9.

1.  Se exigird a los usuarios de microorganismos modifi-
cados genéticamente clasificados en el Grupo I, en operacio-
nes de :tipo A, que lleven un registro de los trabajos
realizados, registro que facilitardn, previa. peticién, a la
autoridad competente. .

2.  Se exigira a los usuarios de microorganismos modifi-

_ cados genéticamente clasificados en el Grupo I, en operacio-

nes de tipo B, la presentacién a la autoridad competente,
antes de iniciar la utilizacién confinada, de una notificacién
que contenga la informacién enumerada en la parte B del
Anexo V.
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Articulo 10

1.  Se exigird a los usuarios de microorganismos modifi-
cados genéticamente clasificados en el Grupo II, en opera-
ciones de tipo A, la presentacién a la autoridad competente,
antes de iniciar la utilizacién confinada, de una notificacidn

que contenga la informacién enumerada en la parte C del .

Anexo V.

2.  Se exigira a los usuarios de microorganismos modifi-
cados genéticamente clasificados en el Grupo Il, en opera-
ciones de tipo B, la presentacién a las autoridades compe-
tentes, antes de iniciar la utilizacién confinada, de una
notificacién que contenga la informacién siguiente:

— informacién sobre el (los) microorganismo(s) modifica-
do(s) genéticamente,

— informacién sobre el personal y la formacién,
— informacién-sobre la instalacién,
— informacién sobre la gestién de residuos,

— informacién sobre la prevencién de accidentes y los
planes de respuesta en caso de emergencia,

— la evaluacién de los riesgos para la salud humana y el
medio ambiente a que se refiere el articulo 6,

que se detalla en la parte D del Anexo V.

Articulo 11

1. Los Estados miembros designardn a la autoridad o
autoridades competentes para aplicar las medidas que adop-

ten en aplicacién de la presente Directiva y para recibir y.

acusar recibo de las notificaciones que se mencionan en el
articulo 8, en el apartado2 del articulo9 y en el
articulo 10.

2. Las autoridades competentes comprobarin que las.

notificaciones se ajustan a las disposiciones de la-presente
Directiva, que la informacién facilitada es exacta y completa,
que la clasificacién es correcta y, en su caso, que las medidas
relativas a la gestion de residuos, la seguridad y la respuesta
en caso de emergencia son las adecuadas.

3. Si fuese necesario, las autoridades competentes .

podrén:

a) pedir al usuario que proporcione mas informacién o que -

modifique las- condiciones de la utilizacién confinada
propuesta. En este caso, la utilizacién confinada pro-
puesta no-podra efectuarse hasta que la autoridad
competente haya dado su aprobacidn con arreglo a la
informacién complementaria obtenida o a la modifica-
cién de las condiciones para la utilizacién confinada;

b) limitar el periodo en que se permite la utilizacién
confinada, o supeditarla a determinadas condiciones
especificas. ’

4. Enel caso de primera utilizacién en una instalacién a
‘que hace referencia el articulo 8:

— sise trata de microorganismos modificados genéticamen-
te del Grupo 1, la utilizacién confinada podr4 llevarse a
cabo 90 dias después de la presentacién de la notifica-
cién, en ausencia de indicacién contraria de la autoridad
competente, o antes si la autoridad competente diese su
aprabacién;

— sise trata de microorganismos modificados genéticamen-
te del Grupoll, la utilizacién confinada no podra
efectuarse sin el consentimiento de la autoridad compe-
tente. La autoridad competente comunicara su decision
por escrite, a mas tardar 90 dias después de la presenta-
ci6n de la notificacién.

5. a) . Lasoperaciones notificadas con arreglo al apartado 2
del articulo 9 y al apartado 1 del articulo. 10 podrén
efectuarse 60 dias después de la presentacién.de la
notificacidn, en ausencia de indicacién contraria dela
autoridad competente, o antes si la autoridad com-
petente diese su aprobacion.

b) Lasoperaciones notificadas con arreglo al apartado 2
del -articulo 10 no podran llevarse a cabo sin el
consentimiento de la autoridad competente. La auto-
ridad competente comunicar4 su decisién por escrito,
a mds tardar 90 dias después de la presentacion de la
notificacién. '

6. Para el célculo de los periodos a los que se hace
referencia en los apartados 4 y 5, los periodos durante los
cuales la autoridad competente:

— esté a la espera de cualquier informacién adicional que
pueda haber solicitado del notificador, con arreglo a la
letra a) del apartado 3, o

— esté llevando a cabo una encuesta publica o una consulta
con arreglo al articulo 13,

no se tendran en cuenta.

Articulo 12

1. Cuando el usuario tenga conocimiento de alguna
nueva informacién o modifique la utilizacién confinada de
forma que pueda repercutir de manera importante en los
riesgos que supone la utilizacidn confinada, o si se utiliza otra
categoria distinta de microorganismos modificados genética-
mente, se informara a la autoridad competente tan pronto
como sea posible y-se modificara la notificacién establecida
con arreglo a.los articulos 8, 9 y 10.

2.  Sila autoridad competente dispusiese-con posteriori-
dad de informacién que pueda repercutir de manera impor-
tante enlos riesgos que supone la utilizacién confinada, dicha
autoridad podra pedir al usuario que modifique las condi-
ciones de la utilizacién confinada, que la suspenda o que‘la
concluya.

Articulo 13

Cuando un Estado miembro lo considere ¢onveniente, podrd
prever que se consulte a determinados grupos o a la opinién
publica sobre cualquier aspecto de la utilizacién confinada
propuesta.
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Articulo 14

La autoridad competente garantizard que, cuando sea nece-
sario, y antes de que comience una operacién:

a) se haya elaborado un plan de emergencia para la
proteccién de la salud humana y el medio ambiente fuera
de las instalaciones en caso de accidente y que los
servicios de emergencia. tengan conocimiento de los
peligros y sean informados por escrito al respecto;

b) todas las personas que puedan verse afectadas en caso de
accidente estén adecuadamente informadas, sin -que
deban solicitarlo, sobre las medidas de seguridad y el
comportamiento que deben observar en caso de acciden-
te. La informacidn se repetird y actualizara a intervalos
de tiempo apropiados. Ademas, se pondré dicha infor-
macién a-disposicién del puablico.

Los Estados- miembros de que se trate facilitardn al
mismo tiempo- a los demds Estados miembros interesa-
dos la misma informacién que se difunda a sus propios
nacionales, que se utilizard como base para cualquier
consulta necesaria dentro del marco -de sus relaciones
bilaterales.

Articulo 15

1.  Los Estados miembros adoptaran las medidas necesa-
rias para garantizar que, en caso de accidente, el usuario esté
obligado a informar inmediatamente a la autoridad compe-
tente contemplada en el articulo 11 y a facilitar la siguiente
informacidn:

— las circunstancias del accidente,

— la identidad y la cantidad de los microorganismos
modificados genéticamente liberados, :

— cualquier informacidn necesaria para evaluar los efectos
del accidente sobre la salud de la poblacién-y el medio
ambiente,

— las medidas de emergencia que se hayan tomado.

2. Cuando se haya facilitado una informacién con arreglo
al apartado.1, se exigir4 a los Estados miembros-que:

— garanticen la adopcién de todas las medidas de emergen-
cia necesarias a medio y largo. plazo, y que adviertan
inmediatamente a todo Estado miembro que pueda verse
afectado por el accidente;

— recopilen, cuando sea posible, la informacién necesaria
para realizar un andlisis completo del accidente y, cuando
proceda, que formulen recomendaciones para evitar que
se produzcan accidentes similares en el futuro y limitar
sus consecuencias.

Articulo 16

1.  Los Estados miembros:

a) efectuaran consultas sobre la elaboracién y la aplicacion
de planes de emergencia con los demas Estados miem-
bros que pudieran verse afectados en caso de acci-
dente;

b) informarin lo antes posible a la Comisién de todo
accidente comprendido en el 4mbito de aplicacién de la

presente Directiva, proporcionando detalles de las. cir-
cunstancias del mismo, de la identidad y la cantidad de
los microorganismos modificados genéticamente libera-
dos, de las medidas de emergencia aplicadas y de su
eficacia, asf como un anélisis del accidente con recomen-
daciones para limitar sus efectos y evitar accidentes
similares en el futuro.

2. La Comisién, en consulta con los Estados miembros,
establecer4 un procedimiento para el intercambio de infor-
macién a que se refiere el apartado 1. Asimismo, elaborard'y
mantendr4 a disposicién de los Estados miembros un registro
de los accidentes comprendidos en el 4mbito de aplicacién de
la presente Directiva que se hayan producido, en el que se
incluird un andlisis de las causas de los accidentes, la
experiencia adquirida ylas medidas adoptadas para evitar
accidentes similares en el futuro.

Articulo 17

Los Estados miembros se encargarin de que la autoridad
competente organice inspecciones y otras medidas de control
para garantizar el cumplimiento de lo dispuesto en la
presente Directiva por parte del usuario.

Articulo 18

1.  Los Estados miembros deberdn remitir a la Comision
al final de cada afio un informe sintético sobre las utilizacio-
nes. confinadas notificadas con arreglo al apartado 2 del
articulo 10 y en el que consten la descripcidn, las utilizacio-
nes que se proponen y los riesgos de los microorganismos
modificados genéticamente.

2.  Cadatres afios, y por primera vez el 1 de septiembre de
1992, los Estados miembros enviardn a la- Comisién un
informe sintético sobre la experiencia adquirida en el marco
de la presente Directiva.

3.  Cadatresaios;y por primera vez en 1993, 1a Comisién
publicara una sintesis basada en los informes a-que se refiere
el apartado 2.

4. La Comisién podri publicar informacién estadistica
general sobre la aplicacién de la presente Directiva y temas
afines, siempre que dicha informacién no pueda suponer un
perjuicio para la competitividad de un usuario.

. Articulo 19

1.  La Comisién y las autoridades competentes se absten-
dran de facilitar a terceros cualquier informacién confiden-
cial que les haya sido notificada o facilitada por algin otro
medio -en- virtud de la presente Directiva y protegeran los
derechos de propiedad intelectual relativos a los datos
recibidos.

2.  El notificador podri indicar, en las notificaciones
cursadas de conformidad con lo dispuesto en la presente
Directiva, la informacién que deberia mantenerse en secreto
y cuya divulgacién podria perjudicar su competitividad. En
tales casos, deber4 ofrecerse una justificacién verificable.
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3.~ Laautoridad competente decidir4, previa consulta con
el notificador, la informacién que deberd mantenerse en
secreto e informars al notificador de su decisién. .

4. En ningin caso se mantendr4 en secreto la siguiente
informaci6én cuando se presente de conformidad con los
articulos 8, 9 6 10:

— la descripcidn de los microorganismos modificados gené-
ticamente, nombre y direccién del notificador, finalidad
de la utilizacién confinada y lugar de utilizacién;

— los métodos y planes para el control de los microorga-
nismos modificados genéticamente y para una actuacién
de emergencia;

— la evaluacion de los efectos previsibles y, en particular,
cualquier-efecto patégeno y/ o ecolégicamente perturba-
dores.

5. Si, por cualquier razén, el notificador retira la notifi-
cacidn, la autoridad competente deber4 respetar el cardcter
secreto de la informacién facilitada.

Articulo 20

Las modificaciones necesarias para adaptar los Anexos Il a
V al progreso técnico se decidiran con arreglo al procedi-
miento previsto en el articulo 21,

Articulo 21

1.  La Comisién estari asistida por un Comité compuesto
por representantes de los Estados miembros y presidido por
el representante de la-Comisién.

2.  Elrepresentante de la Comisién presentard al Comité
un proyecto de las medidas que deban adoptarse. E1 Comité
emitird su dictamen sobre dicho proyecto en un plazo que el
presidente podré determinar en funcién de la urgencia de la
cuestién de que se trate. El dictamen se emitird segun la
mayoria prevista en el apartado 2 del articulo 148 del

Tratado para las decisiones que el Consejo deba adoptar a
propuesta dela Comisién.-Los votos de los representantes de
los Estados miembros dentro del Comité se pondéraran de la
manera definida en el articulo antedicho. El presidente no
tomar4 parte en la votacién.

3. a) La Comisién adoptard las medidas previstas siempre -
que sean conformes con el dictamen del Comité.

b) Cuando las medidas previstas no fueren conformes

con el dictamen del Comité, o en caso de ausencia de
dictamen, la Comisién sometera sin demora al Con-
sejo una propuesta relativa a las medidas que deban
tomarse. El Consejo se pronunciard por mayoria
cualificada.
Si transcurrido un plazo de tres meses a partir del -
momento en que la propuesta se haya sometido -al
Consejo,. éste no se hubiere pronunciado, la Comi-
sién adoptard las medidas propuestas, salvo si el
Consejo se hubiere pronunciado en contra de dichas
medidas por mayoria simple.

Articulo 22

Los Estados miembros adoptardn las medidas legales, regla-
mentarias y administrativas necesarias para dar cumplimien-
to a lo dispuesto en la presente Directiva a més tardar el 23 de
octubre de 1991. Informardn inmediatamente de ello a la
Comisién. '

Articulo 23

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados
miembros.

Hecho en Luxemburgo, el 23 de abril de 1990.

Por el Consejo
El Presidente
A. REYNOLDS
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ANEXOTA

PARTE 1

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

1) Técnicas de recombinacién del ADN que utilizan sistemas de vectores ya contempladas en la Recomendacién
82/472/CEE (1).

2) Técnicas que suponen la incorporacién directa en un microorganismo de material hereditario preparado fuera -

del microorganismo, incluidas la microinyeccién, la macroinyeccién y la microencapsulacién.

3) Técnicas de fusién de células o de hibridacién en las que se forman células vivas con nuevas combinaciones de
material genético hereditario, mediante la fusién de dos o més células utilizando métodos que no se producen
naturalmente.

PARTE 2

Técnicas a que se refiere el inciso ii) de la letra:b) del articulo 2 que no se consideran causantes de una modificacién
genética, a condicién de que no supongan la utilizacién de moléculas de ADN recombinante o de organismos

_ modificados genéticamente:

1) Fertilizacién in vitro.
2) Conjugacién, transduccién, transformacién o cualquier otro proceso natural.

3) Induccién poliploide.

ANEXO1B

Técnicas de modificacién genética que deber4n ser excluidas de la Directiva, a condicién de que no impliquen la
utilizacién. de organismos modificados genéticamente como organismos receptores.o parentales:

1) Mutagénesis.

2) Formacién y. utilizacién de células sométicas de hibridoma animal (por ejemplo para la produccién de
anticuerpos monoclonales).

3) Fusién celular (incluida la fusién del protoplasto) de células vegetales que puedan producirse mediante
métodos tradicionales de cultivo.

4) Autoclonacién de microorganismos: no patégenos que se producen de manera natural y que cumplen los
criterios del Grupo I para los microorganismos receptores.

(*) DO n° L 213 de 21. 7. 1982, p. 15.
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ANEXO II

CRITERIOS PARA LA CLASIFICACION DE LOS MICROORGANISMOS MODIFICADOS GENETICA-

MENTE EN EL GRUPO I

. Organismo receptor o. parental

— no patégeno;
— ausencia de agentes adventicios;

— historial documentado y amplio de utilizacién segura o incorporacién de barreras biolégicas que; sin
interferir en el crecimiento 6ptimo en el reactor o fermentador, permitan una supervivencia y
multiplicacién limitadas, sin efectos negativos para el medio ambiente.

Vector/ inserto

— caracterizado adecuadamente y desprovisto de secuencias nocivas conocidas;

— de tamafio limitado en lo posible a las secuencias genéticas necesarias para realizar la funcién -

proyectada;

— no debe incrementar la estabilidad del organismo modificado en el medio ambiente (a menos que sea un
requisito de la funcién proyectada),

— debe ser escasamente movilizable;

— no debe transmitir ningin marcador de resistencia a microorganismos que, de acuerdo con. los
conocimientos disponibles, no los adquieren de forma natural (si dicha adquisicién pudiera exigir-el
empleo de firmacos para controlar agentes pat6genos).

Microorganismos modificados genéticamente

— no pat6genos;

— que ofrezcan la misma seguridad que el organismo receptor o parental en el reactor o fermentador, pero
con-supervivencia y/o multiplicacién limitadas, sin efectos negativos para el medio ambiente.

. Otros microorganismos modificados genéticamente que podrian incluirse en el ‘Grupo I si-se refinen las

condiciones estipuladas en el apartado C anterior son:

— los microorganismos construidos enteramente a partir de un unico receptor procariético (incluidos sus
pldsmidos-y virus endégenos) o de un tnico recipiente .eucaridtico (1nclu1dos sus cloroplastos,
mitocondrias y pldsmidos, pero con exclusién de los virus);

— los microorganismos compuestos enteramente por secuencias -genéticas de diferentes especies que
intercambian dichas secuencias mediante procesos fisiolégicos conocidos.
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ANEXO Il

PARAMETROS PARA LA EVALUACION DE SEGURIDAD QUE DEBERAN SER TENIDOS EN CUENTA,

oo ®p

SIEMPRE QUE SEAN PERTINENTES, DE. CONFORMIDAD CON EL APARTADO 3 DEL

ARTICULO 6

Caracteristicas del (de los) organismo(s) donante(s), receptor(es) o (en su caso) parental(es)

Caracteristicas del microorganismo modificado

Aspectos sanitarios

Aspectos ambientales

Caracteristicas del (de los) organismo(s) donante(s), receptor(es) o (ensu caso) parental(es)

nombre y denominacién,
grado de parentesco,
ptocedencia del (de los) organismo(s),

informacién sobre los ciclos de reproduccién (sexual/ asexual) del (de los) organismo(s) parental(es) o,si *
procede, del microorganismo 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 patogenia, virulencia, infectividad, toxicidad y vectores de transmisién de enfermeda-
des,

naturaleza de los vectores indigenas:

— -secuencia; .

— frecuencia de movilizacién,

— especificidad,

— presencia de genes que confieren resistencia,

gama de recipientes,

otros rasgos fisiolégicos potencialmente significativos,

estabilidad-de diches rasgos,

h4bitat natural y distribucién geogréfica. Caracteristicas climaticas de los hébitats originales,

participacién significativa en procesos ambientales (como la fijacién del nitrégeno o la regulacién de
pH),

interaccién con otros organismos del-medio ambiente y efectos sobre éstos (con inclusién de probables
propiedades competitivas o simbiéticas),

capacidad para formar estructuras de supervivencia (como semillas, esporas o esclerocios).

Caracteristicas de los microorganismos modificados

descripcién de la modificacién; incluido el método utilizado para introducir- el vector-inserto en el
organismo receptor o bien el método empleado para lograr la modificacién genética de que se trate,

funcién de la manipulacién genética y/o del nuevo 4cido nucleico,
naturaleza y procedencia del vector,

estructura-y cantidad de todo 4cido nucleico vector y/o donante que quede en la composicién final de
microorganismo modificado,

estabilidad del microorganismo, desde el punto de vista de los rasgos genéticos,
frecuencia de movilizacidn del vector insertado y/o capacidad de transmisién genética, -
ritmo y nivel de expresién del nuevo material genético, método y sensibilidad de medicién,

actividad de la protefna expresada.
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C.

Aspectos sanitarios

efectos alergénicos o téxicos de los organismos no viables y/o de sus productos metabdlicos,
riesgos del producto,

comparacién de la patogenia del microorganismo modificado con el organismo donante, receptor o (si
procede) parental,

capacidad de colonizacién,

si el microorganismo es patégeno para personas inmunocompetentes: -

a) enfermedades causadas y mecanismos patogénicos, incluidas capacidad de invasién y virulencia,
b) capacidad de comunicacién,

dosis infecciosa,

(g)
~

:gama de anfitriones, posibilidad de alteracion,

&

posibilidad de supervivencia fuera del anfitrién humano,

o
~

-~
Ras)

presencia de vectores o medios de diseminacién,
estabilidad bioldgica,

-pautas de resistencia a los antibidticos,

zw

[

alergenicidad,

=

disponibilidad de terapias apropiadas. v

Aspectos ambientales

factores que afectan a la supervivencia, multiplicacién y diseminacién en el medio ambiente del
microorganismo modificado;

técnicas existentes de deteccién, identificacién y control del microorganismo modificado,

técnicas existentes de deteccién de la transmisién del nuevo material genético a otros organismos,
habitats conocidos y previstos del microorganismo modificado,

descripcién de ecosistemas en los que el microorganismo podria diseminarse accidentalmente,

mecanismo'y resultado previstos de la interaccién entre el microorganismo modificado y los organismos o
microorganismos que podrian verse expuestos en caso de liberacién en el medio ambiente,

efectos conocidos o previstos -sobre -plantas y animales, como patogenia, infectividad, toxicidad,.

virulencia, vector de patégenos, alergenicidad; colonizacién,
implicaciones conocidas o previstas en procesos biogeoquimicos,

métodos existentes para descontaminar la zona en caso de liberacién en el medio ambiente.



8.5.90 Diario Oficial de las Comunidades Europeas N° L 117/11

ANEXO 1V
MEDIDAS DE CONFINAMIENTO PARA LOS MICROORGANISMOS DEL GRUPO II

. Las medidas de confinamiento para los microorganismos del Grupo II serdn elegidas por el usuario entre las
categorfas que se mencionan a continuacién y que se consideren apropriadas para el microorganismo y la
operacién de que se trate, con objeto de garantizar la protecciéon de la salud de la poblacién en general y el medio
ambiente. ' : ‘

Las. operaciones del tipo B deberdn considerarse en funcién de las operaciones de que se componen. Las
caracteristicas de cada operacién impondrén el confinamiento. fisico que se utilice en esa fase, lo que permitir4 la
seleccion y el disefio de los procesos y de los procedimientos industriales y operativos m4s idéneos para garantizar
un confinamiento adecuado y seguro. Dos factores importantes que deberin tenerse en cuenta a la hora de
seleccionar el equipo necesario para establecer el confinamiento son el riesgo de averia del equipo y los efectos
consiguientes: Habr4 que aplicar normas cada vez m4s rigurosas de practica de ingenieria para reducir el riesgo de
averfa a medida que los efectos. de-esta tiltima resulten menos tolerables.

Las medidas especificas de confinamiento para operaciones del tipo A deber4n establecerse teniendo en cuenta las
categorfas de confinamiento que se indican m4s adelante y teniendo presentes las circunstancias especificas de tales
operaciones.

Categorfas de confinamiento

deberan recogerse e inactivarse antes de
su liberacién

Especificaciones
1 2 3

. Los microorganismos viables deber4n confi- sf s sf
narse en un sistema que separe fisicamente
el proceso del medio ambiente (sistema cer-
rado)

. Deberdn tratarse los gases de escape del minimizar la impedir la impedir la
sistema cerrado para: liberacién liberacién liberaci6én

. La toma de muestras, la adicién de materia- minimizar la impedir la impedir la
les a un sistema cerrado y la transferencia liberacién liberacién liberaciéon
de microorganismos viables a otro sistema
cerrado deberén:

. Los fluidos de grandes cultivos no deberin inactivados inactivados -inactivados
retirarse del sistema cerrado a menos que los -{- mediante medios | - mediante medios | mediante medios
microorganismos viables hayari sido: verificados fisicos o quimicos | fisicos o quimicos

verificados verificados

. Deberan disefiarse precintos para: minimizar la impedir la impedir la

liberacién liberacion liberacién
. Los sistemas cerrados deberén ubicarse en facultativo facultativo sf, expresamente
una zona controlada construida
a) Deber4n anunciarse los indicios de ries- facultativo si si
go bioldgico

b) Sélo deber4 permitirse el acceso al per- facultativo st s{,-mediante
sonal designado - esclusa

c) El personal deber4 vestir indumentaria | sf, ropa de trabajo- s cambiarse
de proteccién . completamente

d) Deber4 dotarse al personal de instalacio- sf sf si
nes de descontaminacién y lavado

e) El personal debera ducharse antes de no facultativo si
abandonar la zona controlada

f) Los efluentes de fregaderos y duchas no facultativo si
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Categorfas de- confinamiento

Especificaciones -
1 2 3

g) La zona controlada deber4 - ventilarse facultativo facultativo sf
adecuadamente para reducir al minimo
la contaminacién atmosférica.

h) Enlazonacontrolada deber4 mantener- no facultativo sf '
se una presion del aire negativa respecto
a la atmésfera

i) Se deber4 tratar con filtros HEPA el aire no facultativo s
de entrada y salida de la zona contro-

~ lada

j) Debera disefiarse la zona controlada facultativo sf sf
para impedir la fuga del contenido del -
sistema cerrado

k) Se debéré precintar la zona controlada no facultativo si

- para su fumigacién

7. Tratamiento de efluentes antes de su vertido
final

~

inactivados por-
medios verificados

" inactivados por

medios fisicos o
quimicos
verificados

. inactivados por

medios fisicos.
verificados
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ANEXO V

PARTE A

Informacién exigida para la notificacién a la que se refiere el articulo 8:

— nombre de la(s) persona(s) responsable(s) de la utilizacién confinada, incluido el de los responsables de la
supervisién, control y seguridad, asi como informacién sobre su formacién profesional y titulacién,

— direccién y ubicacién de la instalacién; descripcidn de las dependencias de la instalacién,

— descripcién de la naturaleza del trabajo que se realizard y, en particular, de la clasificacién del (de los)
microorganismo(s) utilizado(s) (Grupo I o Grupo II) y de la escala probable de la operacién,

— resumen de la evaluacién de los riesgos a que se refiere el apartado 2 del articulo 6.

PARTE B

Informacién exigida para la notificacién a que se refiere el apartado:2 del articulo 9:
— fecha de presentacién de la notificacién a que se refiere el articulo 8,
— microorganismo(s) parental(es) utilizado(s) o, si procede, sistema(s) anfitrién-vector utilizado(s),

— procedencia y funcién(es) proyectada(s) del (de los) material(es) genético(s) empleado(s) en la(s) manipula-
cién(es), :

— identidad y caracteristicas del microorganismo modificado genéticamente,
— finalidad de la utilizacién confinada y resultados esperados,
— cantidades de cultivos que se van a utilizar,

— resumen de la evaluacién de los riesgos a que se refiere el apartado 2 del articulo 6.

PARTE C

Informacién exigida para la notificacién a que se refiere el apartado 1 del articulo.10:

— la informacién-exigida enla parte B,

— descripcién de las dependencias de la instalacién y de los métodos de’ manipulacién de los microorganis-
mos, :

~ descripcién de las-condiciones meteorolégicas predominantes y de los riesgos potenciales derivados de la
ubicacién de las instalaciones,

~— descripcién de las medidas de proteccién y supervisién que se aplicarén durante el uso confinado,

~ la categorfa de confinamiento asignada, especificando las medidas de gestién de residuos y las precauciones de
seguridad que deban adoptarse.

PARTE D

Informacién exigida para la notificacién a que se refiere el apartado 2 del articulo 10:

Si no fuere técnicamente posible o no se juzgare necesario proporcionar la informacién que a continuacién se
especifica, se explicarin las razones. Es-probable que el grado de pormenerizacién requerido en la respuesta a cada
grupo de aspectos varfe segiin la naturaleza y la escala de la utilizacién confinada propuesta. En'caso de que ya se
haya presentado-informacién a.la autoridad competente de conformidad con la presente Directiva, el usuario
podrd hacer referencia a la misma.

a) Fecha de presentacién de la notificacién a que se refiere el articulo 8 y nombre. de la(s) persona(s)
responsable(s).

b) -Informacién sobre el (los) microorganismo(s) modificado(s) genéticamente:
—identidad y caracteristicas del (de los) microorganismo(s) modificado(s) genéticamente,
— finalidad de la utilizacién confinada o la naturaleza del producto,
— sistema anfitrién-vector que se utilizard (si procede),

— cantidades de cultivos que se utilizaran,
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<)

d)

f)

8)

— comportamiento y caracteristicas del (de. los) -microorganismo(s) en caso de modificacién de las
" condiciones de confinamiento o de liberacién en el medio ambiente,

— exposicion general de los riesgos potenciales asociados a la liberacién del (de los) microorganismo(s) en el
medio ambiente,

— sustancias distintas del producto proyectado que se producirdn o podrén producirse durante la utilizacién
del (de los) microorganismo(s). :

Informacién sobre el personal: .

— niimero méximo de personas que trabajar4n en las instalaciones y nimero de personas que trabajarn en
contacto directo con el (los) microorganismo(s).

-Informacién sobre las instalaciones:

— actividad en que se va(n) a utilizar ¢l (los) microorganismo(s),
— procesos tecnolégicos empleados,
— descripci6n de las dependencias de las instalaciones,

— condiciones meteorolégicas predominantes y peligros derivados de la:ubicacién de las instalaciones.

Informacién sobre gestién .de residuos:

— tipos, cantidades y peligros potenciales de los: residuos resultantes de la utilizacién del (de los)
microorganismo(s),

— técnicas de gestién de residuos utilizadas, incluida la recuperacién de residuos liquidos o sélidos y los
métodos de inactivacién,

— forma y destino finales de los residuos inactivados.

Informacién sobre prevencién de accidente y planes de actuacién en situacién de emergencia:
— riesgos potenciales y condiciones en que podrian producirse accidentes,

~— medidas preventivas aplicadas, tales como equipo de seguridad, sistemas de alarma, métodos y
procedimientos de confinamiento y recursos: disponibles,

~— descripcién de la informacién suministrada a los trabajadores,

— informacién necesaria para que la autoridad competente pueda elaborar o establecer los planes-de
actuacién necesarios en situacién de emergencia fuera de las instalaciones; de conformidad con el
articulo 14.

Una evaluacion global (a la que se refiere el apartado 2 del articulo 6) de los riésgo.s para la salud humana y el
medio ambiente que puedan derivarse de la utilizacién confinada propuesta.

Toda la informacién complementaria a que se refieren las partes B y.C, si no se ha mencionado con
anterioridad.
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DIRECTIVA DEL CONSEJO
de 23 de abril de 1990

sobre la liberacién intencional en ¢l medio ambiente de organismos modificados
genéticamente

(90/220/CEE)

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la- Comunidad Econémica
Europea vy, en particular, su articulo 100 A,

Vista la propuesta de la Comisién (1),
En cooperacién con el Parlamento Europeo (2),
Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social (3),

Considerando que, de acuerdo con el Tratado, la interven-
cién comunitaria en materia de medio ambiente deberia
basarse en el principio de una actuacién preventiva;

Considerando que los organismos vivos liberados en el medio
ambiente - en cantidades grandes o pequefias, con fines
experimentales 0 como productos comerciales, pueden
reproducirse en el medio ambiente y atravesar fronteras
nacionales, afectando por tanto a otros Estados miembros;
que los efectos de dichas liberaciones en el medio ambiente
pueden ser irreversibles;

Considerando que la proteccién de la salud humana y del
medio ambiente exigen que se preste la atencidn debida al

control de los riesgos derivados de la liberaci6n intencional

en el-medio ambiente de organismos modificados genética-
mente (OMG);

Considerando que la disparidad entre las normas que estan
en vigor o en preparacién en los Estados miembros acerca de
la liberacién intencional en el medio ambiente. de OMG
puede crear condiciones desiguales de competencia de obs-
tdculos al comercio de productos que contengan tales
organismos y, por lo tanto, afectar al funcionamiento del
mercado comiin; que es, por ello, necesario aproximar la8
legislaciones de los Estados miembros al respecto;

Considerando que las medidas para la aproximacién de las
legislaciones de los Estados miembros que tengan por objeto
la consecucién y el funcionamiento del mercado interior

deberfan basarse, en la medida en que est4n relacionadas con -

la salud, la seguridad y-la proteccién ambiental y del
consumidor, .en un alto nivel de proteccién en toda la
Comunidad;

Considerando que es necesario garantizar la elaboracién
segura de productos industriales que contengan OMG;

(1) DO n° C 198 de 28. 7. 1988, p. 19; y
DO n° C 246 de 27. 9. 1989, p. S.

(2) DO n® C 158 de 26. 6. 1989, p. 225; y
DO n° C 96 de 17. 4. 1990.

(3) DO n® C 23 de 30. 1. 1989, p. 45.

Considerando que la presentey Directiva no deberia aplicarse
a los organismos obtenidos mediante determinadas técnicas
de modificacién genética que han venido siendo utilizadas
convencionalmente en varios usos y de los que se dispone de
una amplia experiencia de utilizacién segura;

Considerando que es necesario establecer procedimientos y
criterios armonizados para la evaluacién caso por caso de los
riesgos potenciales-derivados de la liberacién intencional de
OMG en el medio ambiente;

Considerando que antes de una liberacién deberia efectuarse
una evaluacién del riesgo para el medio ambiente;

Considerando que la liberacién intencional de OMG en fase
experimental es; en la mayorfa de los casos; un paso
necesario en el desarrollo de productos nuevos derivados de
OMG o que los contengan;

Considerando que la introduccién de OMG en el medio
ambiente deberia realizarse de acuerdo con el principio «paso
a paso»; que ello supone la reduccién del confinamiento de
los OMG'y que su liberacién se aumente de forma gradual,
paso a paso, pero s6lo en caso de que la evaluacién de las
etapas anteriores en términos de proteccién de la salud
humana y del medic ambiente revele que puede pasarse a la
siguiente etapa;

Considerando que no se debe contemplar la introduccién en
el mercado de ningun producto que contenga o esté com-
puesto de OMG y que esté destinado a. ser liberado -
intencionalmente, sin haberlo sometido previamente a prue-
bas satisfactorias en la fase de investigacién y desarrollo en
los ecosistemas que pudieran verse afectados por su utiliza-
cién;

Considerando que es necesario establecer un procedimiento
comunitario de autorizacién para la introduccién en el
mercado de productos que se compongan de OMG o los
contengan, siempre que el empleo-previsto de los productos
implique la liberacién intencional de los organismos-en el
medio ambiente;

Considerando que toda persona, antes de acometer una
liberacién intencional en el medio ambiente de un OMG o de
introducir en el mercado un producto que se componga de
OMG o que los contenga, siempre que el empleo previsto de
dicho producto implique su liberacién intencional en el
medio ambiente, deber4 cursar una notlfncamén a la autori-
dad nacional competente;

Considerando que dicha notificacién deberd contener un
expediente técnico informativo que incluya una evaluacién
completa de riesgos para el medio ambiente, asi como la
especificacién de medidas apropiadas de seguridad y de
actuacién en caso de emergencia y, en el caso de productos,
de instrucciones y condiciones de empleo prec1sas, asi como
un proyecto de etiquetado y envasado;
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Considerando que una vez cursada la modificacién, no se
podr4 llevar a cabo ninguna liberacién intencional de OMG
sin la previa aprobacién de la autoridad competente;

Considerando que ninguna autoridad competente deber4 dar
su aprobacién a menos que se haya probado que la liberacién
sea segura para la salud humana y el medio ambiente;

Considerando que podria estimarse adecuado consultar en
determinados casos a la poblacién sobre la liberaciéon
intencional de OMG en el medio ambiente;

Considerando que es adecuado que la Comisién, consultan-
do con los Estados miembros, establezca un procedimiento
para el intercambio de informacién sobre la liberacién
intencional de los OMG notificados con arreglo a la presente
Directiva;

Considerando que es importante seguir de cerca el desarrollo
y el uso de OMG; que deberia publicarse una lista de todos
los productos autorizados de conformidad con la presente
Directiva;

Considerando que, cuando se introduzca en el mercado un
producto que contenga OMG o una combinacién de los
mismos, y siempre que dicho producto haya sido debidamen-
te autorizado de conformidad con la presente Directiva, un
Estado miembro no podré prohibir, restringir o impedir,
basdndose en aspectos cubiertos por la presente Directiva, la
liberacién intencional del organismo contenido en dicho
producto en su -territorio siempre que se respeten las
condiciones indicadas:en la autorizacién; que deberia esta-

blecerse un procedimiento de salvaguardia, en caso de riesgo -

para la salud humana o el medio ambiente;

Considerando que las disposiciones de la presente Directiva
relativas a la comercializacién de productos no deberian
aplicarse a productos que contengan, o que estéri COmpuestos
de OMG que sean objeto de otros regulaciones comunitarias
que prevean valoraciones especificas del riesgo para el medio
ambiente similares a las-establecidas -en la presente Direc-
tiva;

Considerando que. debe crearse un Comité que asista a la
Comisién en relacién con los asuntos referentes a la ejecucion
de la presente Directiva y a su -adaptacién al progreso
técnico,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

PARTE A

Disposiciones generales

Articulo 1

1. El objetivo de la presente Directiva es el de aproximar
las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de
los Estados miembros y proteger la salud humana y el medio
ambiente:

— cuando se proceda a la liberalizacién intencional en el
medio ambiente de organismos modificados genética-
mente,

— cuando se comercialicen productos que. consistan-en o
‘contengan organismos modificados genéticamente desti-
nados a una ulterior liberacién intencional en el medio
ambiente.

2. ‘La presente Directiva no se aplicaré al transporte de
organismos modificados genéticamente - por ferrocarril,
carretera, vias navegables interiores, mar o aire.

Articulo 2
A efectos de la presente Directiva se entendera por:

1) Organismo, toda entidad bioldgica, capaz de reprodu-
cirse o-de transferir material genético.

2) El término organismo modificado genéticamente
(OMG) designa un organismo cuyo material genético ha
sido modificado de una manera que no acaece en el
apareamiento y/o la recombinacién naturales.

En los términos de esta definicién: -

i) 'La modificacién genética- tiene lugar al menos
mediante el uso de las técnicas que figuran en la
parte 1 del Anexo I A.

ii) No se considera que den lugar a modificaciones
" genéticas las técnicas que figuran en la parte 2 del
Anexo I A.

3) - El término liberacién intencional significa una introduc-
cién deliberada en el medio ambiente de un OMG o de
una combinacién de OMG sin que se hayan tomado
medidas de contencidn tales como barreras fisicas 0. una
combinacién de barreras fisicas junto con barreras
quimicas y/o biolégicas utilizadas para limitar su con-
tacto con la poblacién en general y el medio am-
biente.

4) El término producto designa un preparado que consiste.
en un OMG o en una combinacién de OMG o que los
contienen y-que se introduce en el mercado.

$) El término comercializacién significa el suministro o la
facilitacién a terceros:

6) El término notificacién designa la presentacién de
documentos que contengan la informacién requerida a la
autoridad competente de un Estado miembro. La perso-
na que lleve a cabo esta tarea se denominara «notifica-
dor». i

7). El término uso significa la liberacién intencional de un
producto que se ha comercializado. Las personas que
hagan este uso se denominaran’ «usuarios».

8) Evaluacidn del riesgo para el medio ambiente significa la
valoracién del riesgo para la salud humana y el medio
ambiente (que incluye plantas y animales), relacionado
con la liberacién de OMG o de productos que contengan
OMG.

Articulo 3
La presente Directiva no se aplicard a los organismos

obtenidos mediante las técnicas de modificacién genética que
se enumeran en el Anexo I B. .
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Articulo 4

1. Los Estados miembros garantizaran la adopcién de
todas las medidas adecuadas para evitar los efectos negativos
en la salud humana y en el medio ambiente que pudiere
resultar de la libéracién intencional o de la comercializacién
de los OMG.

2. Los Estados miembros designardn a la autoridad o
autoridades competentes responsables de que se cumplan las
exigencias de esta Directiva y sus Anexos.

3.  Los Estados miembros garantizaran que la autoridad
competente organice las inspecciones y demds medidas de
control de forma conveniente para asegurar el camplimiento
de la presente Directiva.

PARTE B

Liberacién intencional de OMG en el medio ambiente con
fines de investigacion y desarrollo o con cualquier otro
propésito distinto del de su comercializacion

Articulo 5

Los Estados miembros adoptaran las disposiciones necesa-
rias para garantizar que:

1) Toda persona, antes de llevar a cabo una liberacién
intencional de un OMG o de una combinacién de OMG
con fines de investigacién y desarrollo o con cualquier
otro propdsito distinto del de su comercializacién,
deber4 cursar una notificacion a la autoridad competen-
te, aque se refiere el apartado 2 del articulo 4, del Estado
miembro en cuyo territorio la liberacidn vaya a efec-
tuarse.

2) La notificacién incluird:

a) un expediente técnico que proporcione la informa-
cién establecida en el Anexo Il para evaluar los
riesgos previsibles, ya sean inmediatos o diferidos,
que el OMG o una combinacién de OMG pueda
representar para la salud humana o el medio ambien-
te, junto con los métodos empleados y las referencias
bibliograficas de los mismos, y que haga especial
hincapié enlo siguiente:

i) informacidn general, queincluyala informacién
relativa al personal y su formacién,
ii} informacién relativa a-los OMG,

iii) informacién relativa a las condiciones de libera-
ci6én y al medio ambiente receptor,

iv) informacién sobre la interaccién entre los OMG
y el medio ambiente,

v) informacidn sobre el seguimiento, el control, el
tratamiento de residuos y los planes de respuesta
en caso de emergencia.

b) Una declaracién en la que se evalden los efectos y
riesgos que los usos previstos de los OMG suponen
para la salud humana o el medio ambiente.

3)..La autoridad competente podra aceptar que las libera-
ciones experimentales de una combinacién de OMG enel
mismo lugar o del misme OMG en diferentes lugares con
la misma finalidad y dentro de un periodo limitado
puedan notificarse en un tnico documento de notifica-
cion.

4) - El notificador deber4 incluir en la notificacién informa-
cién sobre datos o resultados de liberaciones de los
mismos OMG o de la misma combinacién de OMG que
haya notificado anteriormente o esté notificando actual-
‘mente, ya sea dentro o fuera de la Comunidad.

El notificador podr4 asimismo hacer referencia a datos o
resultados de_ notificaciones anteriores cursadas por
otros notificadores, siempre que estos ultimos hayan
manifestado su conformidad por escrito.

5) - Enel caso de una liberacién posterior del mismo OMG o
de una‘combinacién de OMG previamente notificada
como parte del mismo programa de investigacion- se
exigir4 al notificador que curse una nueva notificacién.
En tal caso, el notificador podra hacer referencia a datos.
de notificaciones previas o a resultados de liberaciones
anteriores.

6) Enelcasode que se produza cualquier modificacién enla
liberacién intencional de OMG o de una combinacién de
OMG que pudiera tener consecuencias respecto a los
riesgos para la salud humana o el medio ambiente o bien
si se dispusiera de nueva informacién sobre dichos
riesgos, ya sea mientras la autoridad competente exami-
na la notificacién o después de que dicha autoridad haya
dado su autorizacién por escrito, el notificador deber4
inmediatamente:

a) - revisar las medidas especificadas en la' notifica-
cién,

b) informar dela modificacién a la autoridad compe-
-tente, con anterioridad o en cuanto se disponga de la
nueva informacién,

c) adoptarlas medidas necesarias para proteger la salud
humana_ y el medio ambiente.

Articulo 6

1. La -autoridad competente; tras acusar recibo de la
notificacién:

— examinard si es conforme con la presente Directiva, -
— evaluar los riesgos que representa la liberacién,

— har4 constar sus conclusions por escrito,
y, si fuere necesario,

— realizar4 cuantas pruebas o inspecciones sean necesarias
con:fines de control.

2.  La autoridad competente, después de tomar,en consi-
deracion, en su caso, cualquier observacién realizada por
otros Estados miembros con arreglo a las disposiciones del
articulo 9 debera contestar por escrito al notificador en un
plazo de 90 dias a partir de la fecha de recepcién de la
notificacién,
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bien

a) indicando su convencimiento de que la notificacién se
ajusta a la presente Directiva y que se puede proceder a la
liberacién; :

o bien
b) indicando quela liberacién no cumple los requisitos de la

presente Directiva y que, por lo tanto, se rechaza la
notificacién.

3. Para calcular el periodo de 90 dias mencionado en el
apartado 2, no se tomar4n en cuenta los periodos de tiempo
en los que la autoridad competente:

— haya debido esperar para obtener la informacién adicio-
nal que hubiera solicitado al notificador,

o

— haya recibido una encuesta o consulta publicas. de
conformidad con lo establecido en el articulo 7.

4.  Elnotificador sélo podra efectuar la liberacién cuando -

haya recibido la autorizacién escrita de la autoridad compe-
tente y de conformidad con cualquier condicién requerida en
dicha autorizacién.

5.  Sila autoridad competente considera que se ha adqui-
rido una experiencia suficiente en la liberacién de determi-
nados OMG, podr4 presentar a la Comisién una solicitud
para que la autorizacién de liberaciones.de tales tipos de
OMG se lleve a cabo mediante un procedimiento simplifica-
do..La Comisién, con arreglo al procedimiento que se
establece en el articulo 21, definir4 los criterios pertinentes y
adoptars la decisién correspondiente sobre cada solicitud de
autorizacién. Dichos criterios deberan basarse en el principio
de seguridad para la salud humana y el medio ambiente y en
los datos disponibles acerca de dicha seguridad.

6.  Silaautoridad competente llegara a disponer de nuevas
informaciones que pudieran tener consecuencias importantes
para los riesgos que plantea la liberacién, podré exigir al
notificador que modifique las condiciones.de la liberacién
intenciénal, o bien que suspenda o termine ésta.

Articulo 7

Cuando lo consideren pertinente, los Estados miembros
podrin establecer que grupos o el publico sean consultados
sobre cualquier aspecto de la liberacién intencional pro-
puesta.

Articulo 8

Una vez efectuada la liberacion, el notificador enviars a la
autoridad competente el resultado de la liberacién con
respecto a cualquier riesgo para la salud humana o el medio
ambiente,  con particular referencia a cualquier tipo de
producto que el notificador tenga intencién de notificar en
una etapa posterior.

Articulo 9

1. La Comisién establecerd un sistema de intercambio dé
la informacién contenida en las notificaciones. Las autori-
dades competentes enviaran a la Comisién un resumen de

cada notificacion recibida en un plazo de treinta dias a partir
del dia de su recepcién. El formato de dicho resumen ser4
establecido por la- Comisién con arreglo al procedimiento
establecido en el articulo 21,

2.  LaComisién remitird inmediatamente estos restimenes
a los demas Estados miembros que, en un plazo de treinta
dias, podrén solicitar mayor informacién o presentar obser-
vaciones bien a través de la Comisién, bien directamente.

3. La autoridades competentes informaran a los demas
Estados miembros y ala Comisién de la decisiones definitivas
adoptadas de acuerdo con lo dispuesto en el apartado 2 del
articulo 6.

PARTE C .

Comercializacién de productos que contengan OMG

Arﬁculo 10

1.  Sélo se autorizaré la comercializacién de productos
que contengan o se compongan de OMG cuando:

— se haya aprobado por escrido una notificacién con
arreglo ala Parte B o cuando se haya realizado un anilisis
de los riegos basado en los elementos descritos en dicha
Parte; '

— los productos se atengan a la legislacién comunitaria
pertinente sobre productos;

— los productos se atengan asimismo a los requisitos de esta
Parte, relativos a la evaluacién de los riesgos de la
liberacién para el medio ambiente.

2. Los articulos 11 a 18 de la presente Directiva no se
aplicardn a los productos regulados por una legislacién
comunitaria que establezca una evaluacidn especifica del
riesgo para el medio ambiente similar a la que se establece en
la presente Directiva.

3. A mis tardar doce meses después de la notificacion de
la presente Directiva, la Comisién, con arreglo al procedi-
miento que estipula el articulo 21, establecerd una lista-de la
normativa comunitaria relativa a los productos a los que se
refiere el apartado 2. Dicha lista serd objeto de una revisién
peri6dica v, si fuere necesario, revisada con arreglo a dicho
procedimiento.

Articulo 11

1.  Antesde comercializar un OMG o una combinacién de
OMG en forma de producto 0. como parte -del mismo, el
fabricante o el importador de la Comunidad deberan cursar
una notificacién a la autoridad competente del Estado
miembro en el que se vaya a comercializar por vez primera
dicho producto. Dicha notificacién incluiré:

— lainformacién requerida en el Anexo II, ampliada cuanto
sea necesario para tener en cuenta la diversidad de lugares
de uso del producto, incluida la informacién sobre datos
y resultados relativos al ecosistema que podria ser
afectado por el uso del producto, obtenidos de las
liberaciones de investigacién y desarrollo; y una evalua-
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cién de los riesgos para la salud humana y/o el medio
ambiente relacionados con los OMG o combinacién de
OMG contenidos en el producto, incluida la informacién
obtenida en la fase de investigacién y desarrollo acerca
del impacto de la liberacién sobre la salud humana y el
medio ambiente;

— las condiciones para la comercializacién dél producto,
incluidas las condiciones especificas de uso y manejo y
una propuesta de etiquetado y empaquetado, que deber4
comprender al menos los requisitos establecidos en el
Anexo III. ’

Si, sobre la base de los resultados de liberaciones notificadas
de conformidad con la Parte B de esta Directiva, o en virtud
de argumentos cientificos justificados y solventes, un notifi-
cador considera que la comercializacién y el uso de un

producto no presentan ningui riesgo para la salud humana .

y/ o el medio ambiente, dicho notificador podra proponer a

la autoridad competente la no aplicacién de uno o més

requistos del Anexo III B.

2.  El notificador deber4 incluir en su notificacién infor-
macién sobre datos o resultados de liberaciones del mismo
OMG o de la misma combinacién de OMG que el notificador
haya notificado o esté notificando y/o que haya efectuado o
efectuard tanto dentro como fuera de la Comunidad.

3.  Elnotificador podré asimismo hacer referencia a datos
o resultados de notificaciones anteriores presentadas por
otros notificadores, siempre que estos iltimes hayan dado su
conformidad por escrito.

4.  Se notificar4 por separado cada producto nuevo que,
aun -conteniendo o componiéndose del mismo OMG o
combinacién de OMG, tenga un uso diferente.

5.  El notificador sélo podra realizar la liberacién si ha
recibido la autorizacién por escrito de la autoridad compe-
tente de” acuerdo con el articulo 13, y cumpliendo los
requisitos que se le exijan en la autorizacién, incluida la
referencia a ecosistemas o medios determinados.

6.  Si se dispusiera de nueva informacién a propésito de--

los riesgos que el producto entraiia para la salud humana o el
medio ambiente, ya sea antes o después de la autorizacién
por escrito, el notificador debera:

— revisar inmediatamente las informaciones y los requisitos
especificados en el apartado 1,

— informar inmediatamente a la autoridad competente, y

— adoptar- inmediatamente las medidas necesarias para
proteger la salud humana y el medio ambiente.

‘Artt’culo 12

1. Al recibir la notificacién mencionada en el articulo 11
y tras acusar recibo de la misma, la autoridad competente
examinar4 si es conforme con la presente Directiva, prestan-

do especial atencién a la evaluacidn de riesgos para el medio
ambiente y a las precauciones recomendadas para el uso
seguro del producto. -

2. Como maximo 90 dias tras la recepcién de la notifi-
cacién, la autoridad competente:

a) bien remitird el expediente a la Comisién con un
dictamen favorable,

b) bien informari al notificador de que la liberacién
propuesta no cumple las condiciones de la presente
Directiva y que, por lo tanto, no queda autorizada.

3. Enel caso mencionado en la letra a) del apartado 2, el
expediente que se envie a la Comisidén deber4 incluir un
resumen dela notificacién acompafiado de una exposicidn de
las condiciones con arreglo a las cuales la autoridad compe-
tente se propone autorizar la comercializacién de produc-
to.

La Comisién determinari el contenido de dicho resumen con -
arreglo al procedimiento del articulo 21.

En particular, cuando la autoridad competente haya accedi-

- do, a petici6n del notificador y con arreglo a lo establecido en

el dltimo pérrafo del apartado 1 del articulo 11, a que no se
cumplan algunos de los requisitos del Anexo III B, informar4
de ello al mismo tiempo a la Comisién.

4.  Sila autoridad competente recibiera el tipo.de infor-
macién adicional con arreglo al apartado 6 del articulo 11,
informar4 ‘inmediatamente de ello a la Comisién y a los
demds Estados miembros. .

5. Paracalcular el periodo de 90 dias, mencionado en el
apartado 2, no se tomardn en cuenta los periodos de tiempo
que la autoridad competente haya debido esperar para
obtener la informacién adicional que hubiera solicitado al
notificador.

Articulo 13

1.  Alrecibo del expediente mencionado en el apartado 3
del articulo 12, la Comisién remitird inmediatamente dicho
expediente a las autoridades competentes de todos los
Estados miembros, junto con cualquier otra informacién que
haya obtenido de conformidad con la presente Directiva, y
comunicard a la autoridad competente encargada de remitir
dicho documento- la fecha de distribucién.

2.  Sien un plazo de sesenta dias a partir de la fecha de
distribucién mencionada en el apartado 1 ningin Estado
miembro hubiera manifestado objeciones, la autoridad:
competente. concederd su autorizacion por escrito a la
notificacién, de modo que el producto pueda comercializar-
se, e informar4 de ello a los dem4s Estados miembros y a la
Comisién.

3. En el caso de que la autoridad competente de otro
Estado miembro formulara una objecién, que habria de
motivarse, y las autoridades competentes en cuestién no
fueran capaces de llegar a un acuerdo dentro del plazo
previsto en el apartado 2, la Comisién tomar4 una decisién
de conformidad con el procedimiento previsto en el
articulo 21.
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4. Cuando la Comisién haya adoptado una decisién
favorable, la autoridad competente que recibié la notifica-
cién original dard su autorizacién por escrito a dicha
notificacién, de modo que el producto pueda ser comercia-
lizado, e informar4 de ello a los dem4s Estados miembros y a
la Comisidn. ‘

5.  Una vez que el producto haya sido autorizado por
escrito, podra ser usado sin notificacion adicional en todo el
territorio de la Comunidad siempre que se respeten estricta-
mente las condiciones especificas de uso y los entornos y/o
zonas geogrdficas estipuladas en dichas condiciones.

6. Los Estados miembros adoptaran todas las disposicio-
nes necesarias para garantizar que los usuarios cumplan las

condiciones de uso especificadas en-la  autorizacién por

escrito.- :

Articulo 14~

Los Estados miembros adoptaran todas las medidas necesa-
rias para garantizar que los productos que contengan o que
consistan en OMG se comercialicen s6lo si su etiquetado y
envase son los indicados en la autorizacién escrita a que se
hace referencia en los articulos 12 y 13.

Articulo 15

Los Estados miembros no podrén, invocando motivos
relativos a la notificacién y autorizacién escrita de una
liberacién intencional de conformidad con la presente Direc-
tiva, prohibir, restringir o impedir la comercializacién de
productos que consistan en OMG o los contengan si cumplen
las disposiciones de la presente Directiva.

Articulo 16

1. Cuando un Estade miembro tenga razones suficientes
para considerar que un producto que ha sido debidamente
notificado y autorizado por escrito de conformidad con la
presente Directiva constituye un riesgo para la salud humana
o el medio ambiente podr4 restringir o prohibir provisional-
mente el uso y/o la venta de dicho producto en su territorio,
de lo cual informar4 inmediatamente a-la Comisién y a los

demés Estados miembros, exponiendo las razones de su-

decision.

2.  Seadoptard una decisién al respecto en un plazo detres
meses, de acuerdo con el procedimiento establecido en el
articulo 21..

Articulo 17

La Comisién publicar4 en el Diario Oficial de las Comuni-
dadas Europeas una lista de todos los productos que
obtengan la autorizacién definitiva por escrito de conformi-
dad con la presente Directiva. Se especificardn claramente,
para cada producto, el (los) OMG que contenga y su(s)
uso(s). .

Articulo 18

1. Los Estados miembros enviarin a la Comisién, al
término de cada afio, un informe breve y especifico sobre el
control del uso de todos los productos comercializados de
conformidad con la presente Directiva.

2. La Comisidn enviard cada tres afios al Parlamento
Europeoy al Consejo un informe sobre el control que ejercen
los Estados miembros sobre los productos comercializados
de conformidad con la presente Directiva. -

3.  Junto con-el primero de estos informes, la Comisién
presentara un informe especifico sobre la aplicacién de esta
parte, incluyendo una evaluacién de todas-sus repercusio-
nes.

PARTE D

Disposiciones finales

Articulo 19

1. La Comisién y las autoridades competentes no comu-
nicardn a terceros ninguna informacién confidencial notifi-
cada o intercambiada con arreglo a la presente Directiva y
protegerin los derechos de propiedad intelectual relativos a
los datos recibidos.

2.  Elnotificador podri sefialar dentro de las notificacio-
nes cursadas de conformidad con la presente Directiva
aquella informacién cuya revelacién pueda perjudicar su
competividad y que, por tanto, deba considerarse confiden-
cial. En tales casos se.deberd ofrecer una justificacién
verificable.

3. La autoridad competente decidir4, previa consulta al
notificador, qué informacién se mantendrd en secreto, e
informar4 al notificador sobre su decisién.

4.  En ningin caso se mantendr4 en secreto la siguiente
informacién cuando se suministre con arreglo a los articu-
los § ull: :

— decripcién del OMG o los OMG, nombre y direccién del
notificador, finalidad de la liberacién y lugar de la
liberacién;

— métodos y planes para controlar el OMG o los OMG y
para procedimiento de emergencia;

— la ‘evaluacién de los efectos previsibles, en particular
cualquier efecto patdgeno y/o de alteracién ecolégica;

5. Si, debido a cualesquiera motivos, el notificador
retirare la notificacién, la autoridad competente debera
respetar el caricter confidencial de la informacién suminis-
trada. ‘
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Articulo 20

De acuerdo con el procedimiento establecido en el
articulo 21, la Comisién adaptard los AnexosII y III al
progeso técnico, en particular por medio de modificaciones
de los requisitos de notificacidn, para tener en cuenta los
riesgos potenciales de los OMG.

Articulo 21

La Comisidn estara asistida por un Comité compuesto por

representantes de los Estados miembros y presidido por un
representante de la Comisién.

El representante de la Comisién presentard al Comité un
proyecto de las medidas que habrin de tomarse. El Comité
emitird su dictamen sobre el proyecto dentro de un plazo que
el presidente podr4 fijar con arreglo a la urgencia del asunto.
El dictamen ser4 emitido con arreglo a la mayoria establecida
en el apartado 2 del articulo 148 del Tratado para las
decisiones que el Consejo deba adoptar a propuesta de la
Comisién. Los votos de los Estados miembros en el Comité se
ponderardn tal como se establece en dicho articulo. El
presidente no participara en la votacién.

La Comisién adoptara las medidas contempladas cuando
sean conformes con el dictamen del Comité.

Si las medidas contempladas no fueren conformes con el
dictamen del Comité, o éste no emitiere dictamen, la
Comisidn presentard-al Consejo sin demora una propuesta
relativa a las medidas-que hayan de ser adoptadas. El
Consejo se pronunciard por mayoria cualificada.

Si, a la expiracién de un plazo de tres meses a partir de la
fecha de su presentacién al Consejo, éste no se hubiere
pronunciado, las medidas propuestas seran adoptadas por la
Comisidn.

Articulo 22

1. Los Estados miembros y la Comisién se reunirin-
regularmente e intercambiardn informacién acerca de la
experiencia adquirida en materia de prevencién de los riesgos
asociados a la liberacién de OMG en el medio ambiente.

2.  Cada tres afos, los Estados miembros enviaran a la
Comisién un informe sobre las medidas adoptadas para la
aplicacién ‘de las disposiciones de la presente Directiva,
siendo la fecha del primer envio el 1 de septiembre de
1992.

3. La Comisién publicard cada tres afios un resumen
basado -en los informes mencionados en el apartado 2, el
primero de los cuales se publicard en 1993.

Articulo 23

1. Los Estados miembros aplicardn las disposiciones
legales, reglamentarias: y administrativas necesarias para-
cumplir la presente Directiva antes del 23 de octobre de
1991. '

2.  Los Estados miembros informarin inmediatamente a
la Comisién de todas las disposiciones legales, reglamenta-
rias y administrativas que adopten. en aplicacién de la
presente Directiva.

Articulo 24

Los destinarios de la presente Directiva son los Estados
miembros.

Hecho en Luxemburgo, el 23 de abril de 1990.

Por el Consejo
E! Presidente
A. REYNOLDS
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ANEXOIA
TECNICAS A LAS QUE SE REFIERE EL APARTADO 2 DEL ARTICULO 2

PARTE 1

Las técnicas de modificacion genética a que se refiere el inciso i) del apartado 2 del articulo 2 son, entre otras, las
siguientes:

1) Técnicas de recombinacién del ADN que utilizan sistemas de vectores contempladas yaen la Recomendacién
del Consejo 82/472/CEE, del Consejo (*).

2) Técnicas que suponen la incorporacién directa en un organismo de material genético preparado fuera del
organismo, incluidas la microinyeccién, la macroinyeccién y la microencapsulacién. .

3) Técnicas de fusidn de células (incluida la fusién de protoplasto) o de hibridizacién en las que se forman células
vivas con nuevas combinaciones de material genético hereditario mediante la fusién-de dos o mas células
utilizando métodos :que no se dan naturalmente.

PARTE 2

Las técnicas a que se refiere el inciso ii) del apartado 2 del articulo 2, de las que no se considera que ocasionan una
modificacién genética, con la condicién de que no supongan la utilizacidon de moléculas de ADN recombinante ni
OMG, son las siguientes:

1) Fertilizacién in vitro.
2) Conjugacién, transduccién, transformacién o cualquier otro proceso natural.

3) Induccién poliploide.

ANEXO 1B
TECNICAS A LAS QUE SE REFIERE EL ARTICULO 3

Las técnicas de modificacién genética que deberan excluirse del 4mbito de 1a aplicacién de la Directiva, siempre que
no impliquen la utilizacién de OMG como organismos receptores o parentales, son las siguientes:

1) La mutagénesis.

2) La fusién celular (incluida la fusién del protoplasto) de células. vegetales en que los organismos. resultantes
puedan producirse también mediante métodos tradicionales de multiplicacién.

(1) DO n°® L 213 de 21. 7. 1982, p. 15.
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ANEXO It
INFORMACION REQUERIDA EN LA NOTIFICACION

La notificacién de un proyecto de liberacién intencional a que se refiere el articulo §, y la relativa a la
comercializacién mencionada en el articulo 11, deberin proporcionar la' informacién que se indica a
continuacién.

No todos los puntos incluidos ser4n de aplicacién a cada caso. Por tanto, las notificaciones individuales sélo
deberan referirse al subgrupo de consideraciones propias de cada situacién concreta. En casos en que no sea
técnicamente posible o no parezca necesario proporcionar la informacién, deberan exponerse las razones de tal
proceder.

El grado de pormenorizacién que se exija de la respuesta a cada grupo de consideraciones podré variar segin la
naturaleza y la amplitud de la liberacién propuesta.

También se incluird en el expediente la descripcién de los métodos empleados o la referencia a mérodos

normalizados o reconocidos internacionalmente, junto con el nombre del organismo u organismos responsables de
la realizacién de los estudios.

I. INFORMACION GENERAL
A. Nombre y direccién del notificador

B. Informacién sobre el personal y su formaciéon

1) Nombre de la(s) persona(s) responsable(s) de la planificacién y de la ejecucién de la liberacién,
incluido el de los responsables de la supervisién, control y seguridad, y en particular el nombre y Ia
titulacién del cientifico responsable;

2) Informacién sobre la formacién profesional del personal que participe en la liberacién.

Il. INFORMACION RELATIVA A LOS OMG

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

1.- Nombre cientifico.’

2. Taxonomia.

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

4. Caracteristicas fenotipicas y genéticas.

S. Grado de parentesco entre los organismos donantes y receptores o entre los organismos
parentales.

6. Descripcién de las técnicas de identificacion y deteccién.

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

8. Descripcién dela distribucién geografica y del habitat natural del organismo, incluida informacién
sobre depredadores naturales, presas, pardsitos, competidores, simbiontes y huéspedes.

9. Potencial de transmisién e intercambio- genéticos con otros organismos.
10. Verificacién de la estabilidad genética de-los organismos y factores que influyen en la misma.

11. Rasgos patolégicos, ecoldgicos y fisiolégicos 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) perfodo de generacién en ecosistemas naturales, ciclo reproductivo sexual y asexual;

¢) ~informaci6n sobre la supervivencia, incluidas la estacionalidad la capacidad para fomentar
estructuras de supervivencia: por ejemplo semillas, esporas o esclerotos;

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

12. N
a)

resistencia a los antibiéticos y. uso -potencial de dichos antibiéficos en seres humanos .y
organismos domésticos con fines profildcticos y terapéuticos;

participacién en procesos ambientales: produccién primaria, ciclos de nutrientes, descompo-
sicién de la materia orgénica, respiracion, etc.

aturaleza de los vectores indigenas:

secuencia;

b) frecuencia de movilizacidn;

<)
d)

especificidad;

presencia de genes: que confieren resistencia.

13. Historial de modificaciones genéticas anteriores.

Caracteristicas del vector:

1) Naturaleza y procedencia del vector.

2) “Secuencia de transposones, vectores y demis fragmentos genéticos no codificadores empleados para
producir los OMG y para hacer funcionar en ellos el -vector y el fragmento de insercién

intri

oducidos. :

3) Frecuencia de movilizacidn del vector insertado y/o capacidad de transmisi6n genética, asi como los
métodos-para su-determinacion.

4) Informacién sobre el gradb en qué el vector esta limitado al ADN necesario para realizar la funcién
deseada.

Caracteristicas del organismo modificado:

1. Informaci6n relativa a la modificacién genética:

a)
b)

<)
d)

métodos de modificacién empleados;

métodos empleados para preparar y efectuar la(s) insercién(es) en el receptor o para borrar una
secuencia;

descripcién de la preparacidn del fragmento de insercién y/o del vector;

.ausencia en el fragmento de insercién de toda secuencia desconocida, e informacion 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 alterados,
insertados, borrados de que se trate, con especial referencia a cualquier secuencia nociva
conocida.

2. Informacién sobre el OMG final:

a)

b)

descripcién de los rasgos genéticos o caracteristicas fenotipicas y en especial, de todos aquellos
rasgos y caracteristicas nuevas que puedan expresarse o los. que no puedan ya ser expresa-
dos;

estructura y cantidad de todo vector y/o 4cido nucleico donante-que quede en la composicién
final del organismo modificado;

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

coeficiente y nivel de ‘expresién del nuevo material genético. Método y sensibilidad de
medicién;

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

descripcién de las técnicas de identificacién y deteccién, incluidas las técnicas de identificacién y
deteccién de la secuencia y del vector insertados;

sensibilidad, fiabilidad (en términos cuantitativos)y especificidad de las técnicas de identificacién
y deteccién; : )

historial de las liberaciones o usos anteriores del OMG;
aspectos sanitarios:

i) efectos alergénicos o téxicos de los OMG o viables y/o sus productos metabélicos;
ii) riesgos resultantes del producto;

iii) comparacién dela 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 invasién y
Ia virulencia, .
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— capacidad de comunicacién,

— dosis infecciosa,

— gama de huéspedes, posibilidad de alteracién,

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

— estabilidad bioldgica,

— patrones de resistencia a los antibiéticos,

— alergenicidad,

— existencia de terapias apropiadas.

III. INFORMACION RELATIVA A LAS CONDICIONES DE LIBERACION Y AL MEDIO AMBIENTE
RECEPTOR ’
A. Informacién sobre la liberacién:

1) Descripcién de la liberacién : intencional 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 duracién delas
liberaciones. -

3) Preparacién del lugar antes de la liberacion.

4) Extensi6n del lugar.

5} Meétodos que vayan a emplearse para la liberacion.
6) Cantidades de OMG que vayan a ser liberadas.

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

8) Medidas de proteccién de los operarios durante la liberacién.
9) Tratamiento del lugar después de la liberacién.
10) Técnicas previstas para la eliminacién o la desactivacién del(de los) OMG tras el experimento.
11) Informacién y resultados de anteriores liberaciones-del (de los) OMG, sobre todo en distintas
promociones. y en ecosistemas diferentes.
B.. Informaci6én sobre el medio-ambiente (tanto in situ como en un entorno mas amplio):

17 Ubicacién geogrifica y_ coordenadas de referencia del (de los) lugar(es) (en el caso de las
notificaciones con arreglo al punto C, se considerara(n) lugar(es) de liberaciénias zonas donde esté
previsto el uso del producto). .

Proximidad fisica o biolégica a seres humanos y flora y fauna importantes.
Proximidad de biotopos importantes o zonas protegidas.

Magnitud de la poblacién local.

P TR

Actividades econémicas de las poblaciones locales que se basen en los recursos naturales de la
zona. - :

Distancia de las zonas m4s préximas protegidas a efectos de agua potable y/o ambientales.
Caracteristicas climaticas de la(s) regidn{es) que podria(n) verse afectada(s).

Caracteristicas geograficas, geolégicas y edafoldgicas.

© ® N

Flora y fauna incluidos cosechas, ganado y especies migratorias.

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

1

11, Cbmparacién del hébitat natural del organismo receptor con €l lugar (o lugares) propuesto(s) para
la liberacién.

12. Cualquier proyecto urbanistico o de modificacién del empleo del suelo de la regién que pudiera
tener influencia en el efecto ambiental de la liberacién.
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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.

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

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

Sensibilidad a agentes especificos.

B. Interacciones con el medio ambiente:

7.

. Habitat previsto de los OMG.

Estudios sobre el comportamiento y caracteristicas de los OMG y sobre su impacto ecoldgico,
llevados a cabo en ambientes naturales simulados, tales como microcosmos, cdmaras de crecimiento,
invernaderos,-etc.

Capacidad de transmisién genética:

a) transmisién de material genético delos 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 liberacién.

Probabilidad de que después de la liberacién se produzca una seleccién que se manifieste en la

expresioén 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
verificacién de la estabilidad genética.

Rutas de dispersién' biolégica, modelos conocidos o posibles de interaccién con el agente de
diseminacién: entre ellos la inhalacién, la ingesti6n, el contacto superficial, la penetracién a través de
la piel, etc.

Descripcién de los ecosistemas en los que podrian ser diseminados loss: OMG.

C. Impacto potencial sobre el medio ambiente:

1.
2.

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

Ventaja competitiva de los OMG en relacién con el(los) organismo(s) receptor(es) o pareﬂtales no

modificado(s).
Identificacién y descripcién de los organismos objeto de la investigacién.

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

Identificacién y déscripcién de organismos que no sean objeto de la investigacién y puedan verse
afectados involuntariamente.

Posibilidades de cambios posteriores a la liberacién enlas interacciones biolgicas o en la gama delos
huéspedes.

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 patégenos.

Implicaciones conocidas o previstas en procesos. biogeoquimicos.

Otras interacciones con el medio ambiente que puedan resultar significativas.

V. INFORMACION SOBRE-SUPERVISION, CONTROL, TRATAMIENTO DE RESIDUOS Y PLANES
DE ACCION DE FMERGENCIA

A. Técnicas de control:

1.
2,

Métodos de rastreo de los OMG, y de seguimiento de sus efectos.

Especificidad [para identificar al (4 los) OMG, y para distinguirlo(s) del 6rganismo donante,
receptor o, si procede, parental] sensibilidad y fiabilidad de las técnicas. de control.

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

Duracién y frecuencia del control.
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B. Control de 1a liberaciéon:

1. Meétodos 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. Meétodos 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 accibén en caso de emergencia:
1. Métodos y procedimientos de control de los OMG en caso de diseminacién inesperada.

2. Métodos de descontaminacidén de las zonas afectadas, por ejemplo, erradicacidn del (de los)
OMG.

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

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

5. Planes de proteccién de la salud humana y del medio ambiente en caso de que se produzca un efecto
indeseable.

ANEXO I

INFORMACION ADICIONAL REQUERIDA EN CASO DE NOTIFICACION PARA LA COMERCIALIZA-
CION

A. Ademis de. la .informacién que se especifica en el Anexo II, se suministrard en la notificacién  para la
comercializacién de los productos de que se trata la siguiente:

1. nombre del producto y nombres de los OMG que contenga.
2. nombre del fabricante o distribuidor y su direccién en la Comunidad.

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 para las cuales resulta apropiado el producto.

4, tipo de uso previsto: industria, agricultura y actividades especializadas, consumo por parte del piblico en
general.

B. Ademis de la informacién que figura en el punto A, se proporcionara, cuando sea pertinente, la siguiente, de ‘
conformidad con el articulo 11 de la presente Directiva:

1. Medidas que deben adoptarse en caso de liberacién no intencionada o de uso indebido.
2. Instrucciones o recomendaciones especificas de almacenamiento y manipulacién.

3.. Produccién )/'/o importacidn estimada en la Comunidad.
4

. Envase propuesto. Deber4 ser adecuado de manera que se evite la liberacién no intencionada de los OMG
durante el almacenamiento o en fases posteriores. -

5. Etiquetado propuesto. Deberd incluir, al-menos de forma resumida, la informacién a que se hace
referencia en los puntos A.1, A.2, A.3,B.1 y B.2.-
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DECISION DEL CONSEJO
de 23 de abril de 1990

relativa al programa-marco de acciones comunitarias de investigacién y de desarrollo
tecnolégico (1990-1994)

(90/221/Euratom, CEE)

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econémica
Europea .y, .en particular, el apartado 1.de su arti-
culo 130 Q,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econémica
Europea de la Energia Atémica.y, en particular, su
articulo 7, : .

Vista la propuesta de la Comisién (1),
Visto el dictamen del Parlamento Europeo (2),
Visto el dictamen del C_omité Econémico y Social (3),

Considerando que el Acta Unica Europea ha afiadido en el
Tratado CEE un titulo VI (articulos 130 F a 130 Q); que
este titulo constituye una nueva base juridica de las acciones
comunitarias de investigacién y de desarrollo tecnolégico;
que, en particular, el articulo 130 F del Tratado CEE asigna
ala Comunidad el objetivo de fortalecer las bases cientificas y
tecnoldgicas de la industria europea y favorecer el desarrollo
de su competitividad internacional;

Considerando que es necesario que la Comunidad estimule a
las empresas, incluidas las pequefias y medianas, a los centros

de investigacién y a las universidades en sus esfuerzos de -

investigaciéon y de desarrollo tecnoldgico y que :con tal
propdsito apoye sus esfuerzos de cooperacién mutua a través
de acciones adecuadas;

Considerando que se admite que las pequefias y medianas

empresas pueden contribuir de modo sensible al proceso-

innovador, y que deberian desempefiar una funcién impor-

tante en la ejecucién de los programas comunitarios de.

investigacién y desarrollo tecnoldgico, contribuyendo de ese
modo a mejorar la competitividad de la industria sobre una
base ampliada; que serfa oportuno, en consecuencia, conce-
der especial atencién a las necesidades especificas de estas
empresas, con el fin de fomentar su acceso a la informacién,
su participacion efectiva en los programas comunitarios y su
aptitud para explotar los resultados de la investigacién
comunitaria;

(1) DO n° C 243 de 23. 9. 1989, p. 4.
(2) DO n° C 15 de 22. 1. 1990, p. 356.
(3) DO n° C56 de 7. 3. 1990, p. 34.

Considerando que, con arreglo al articulo 130 I del Tratado
CEE, el conjunto de-las acciones comunitarias mencionadas
en el articulo 130 G de dicho Tratado figurard en un
programa-marco plurianual;

Considerando que, - tras un  primer programa-marco
1984-1987, se adopté un segundo programa-marco
1987-1991 mediante Decisién 87/516/Euratom, CEE (*);
modificada por la Decisién 88/193/CEE, Euratom (%), que
actuialmente se est4 llevando a la-practica; que es oportuno
contemplar la posibilidad de proseguir- dicha puesta en
practica, para los programas especificos que atin no se hayan
adoptado, incluso después de la adopcién del tercer pro-
grama-marco 1990-1994;

Considerando que la Comisién presentd, el 13 de junio de
1989, una comunicacién acerca de «un marco para las
acciones comunitarias de investigacién y de desarrollo
tecnolégico en los afios 1990»;

Considerando, ademis, que en-aplicacién del articulo 4 dela
Decisién 87/516/Euratom, CEE, la Comisién ha examina-
do y evaluado el grado de realizacién del segundo progra-
ma-marco, basindose especialmente en un informe de
evaluacién elaborado por un grupo de expertos independien-
tes;

Considerando que, debido al rapido ritmo del desarrollo
tecnolégico, a los nuevos retos econémicos con los que ha de-
enfrentarse la Comunidad, a la creciente competencia a nivel
mundial, a la necesidad de abrir perspectivas mas alld de
1992, las acciones comunitarias de investigacién y de
desarrollo tecnolégico han de intensificarse y completarse;
que, teniendo en cuenta todos estos elementos, se ha
considerado oportuno adoptar para el periodo 1990-1994
un nuevo programa-marco articulado en el actual progra-
ma-marco para 1987-1991;

Considerando que las acciones de la Comunidad han de
inspirarse en el principio de subsidiariedad y que, de esta
forma, las acciones comunitarias de investigacién y de
desarrollo tecnolégico han de tener un valor aiiadido en
comparacién con las acciones que se llevan a cabo a nivel -
nacional y a otros niveles;

Considerando que conviene concentrar los esfuerzos en un
numero limitado de acciones correspondientes a los objetivos-
estratégicos que establece el programa-marco;

() DO n° L 302 de 24. 10. 1987, p. 1.
() DO n° L 89 de 6. 4. 1988, .p. 35.
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Considerando que es preciso fomentar.el desarrollo armo-
nioso -global de la Comunidad para reforzar su cohesién
econdmica y social; que la aplicacidn de las politicas comunes
de la Comunidad, asi como la estrategia de esta iltima en
materia de investigacion y desarrollo tecnolégico, contribui-
rén a la realizacién de este objetivo; que un programa-marco
comunitario deberia desempefiar su funcién, junto con otros
instrumentos comunitarios, contribuyendo al reforzamiento

de las infraestructuras y del potencial cientifico y tecnoldgico .

en toda la Comunidad;

Considerando que el proceso de los avances tecnoldgicos
implica una serie continua-de acciones con interrelaciones
multiples que van desde la investigacién fundamental hastala
demostracién de las aplicaciones de las nuevas tecno-
logias;

Considerando, no obstante, que el aspecto’ precompetitivo
debe mantener un carActer central y preeminente dentro de
las acciones: comunitarias de investigaciéon y desarrollo
tecnoldgico;

Considerando.que la dimensién prenormativa contemplada
en el articulo 130 F del Tratado CEE podria permitir que las
acciones comunitarias de investigacién y desarrollo tecnold-
gico sienten las bases cientificas y técnicas necesarias para la
fijacion de normas y patrones adecuados; que esta gestién
contribuir4 a facilitar la labor de la Comunidad para dar
respuesta a las responsabilidades crecientes de la Comunidad
vinculadas a la realizacién del Mercado Unico en los demas
sectores, tales como el medio ambiente, la seguridad y la
sanidad;

Considerando que el Centro comiin de investigaciones ha de
contribuir a la ejecucidn del programa-marco, especialmente
en aquellos sectores en los que pueda aportar conocimientos
especializados de forma neutra e independiente en beneficio
de todas las politicas comunitarias;

Considerando que la difusién y el aprovechamiento de los -

resultados de las acciones de investigacién y de desarrollo
tecnolégico son un elemento indispensable del proceso de
innovacién, especialmente para las pequefias y medianas
empresas; que, debido a ello, por una parte, cada programa
especifico debe precisar las modalidades de dicha difusién, y
por otra, que debe contemplarse una accién centralizada de
difusién y-aprovechamiento de los resultados de la investi-
gacion;

Considerando que es conveniente lanzar una nueva iniciativa
para dar més movilidad y mejor formacién a los investiga-
dores jévenes de nivel doctoral y posdoctoral, basdndose, en
particular, en redes que agrupen a los laboratorios y equipos

de investigacién, tanto publicos como privados, de los.

Estados miembros, distribuidos en toda la Comunidad;

Considerando que la ejecucién del programa-marco tiene
lugar a través de programas especificos y que puede efectuar-
se también a través de programas complementarios, segun lo
dispuesto en el articulo 130 L del Tratado CEE, de partici-
pacién, segin lo dispuesto en el articulo 130 M, y de
cooperaciones con terceros paises o con organizaciones
internacionales, segtin lo dispuesto en el articulo 130 N, o
puede adoptar asimismo la forma de empresas comunes u
otras estructuras, segun lo dispuesto en el articulo 130 O del
Tratado CEE;

Considerando que es conveniente fomentar mediante la
seleccién de instrumentos adecuados, de conformidad con
los articulos 130 M y N del Tratado CEE, el establecimiento
de relaciones complementarias entre la accién de la Comu-
nidad y los proyectos Eureka que se inscriben en la prolon-
gacién de la estrategia comunitaria de investigacién y de
desarrollo tecnolégico;

Considerando la disponibilidad de la Comunidad para

cooperar, de un modo mutuamente ventajoso, con paises
terceros, especialmente con los que hayan celebrado acuer-
dos-marco con las Comunidades;

Considerando el incremento de la contribucidn de las
acciones  de la cooperacién. europea en el sector de la
investigacidn cientifica y técnica (COST) a la aplicacién del
programa-marco; y su funcién especifica y complementaria
debido a su fomento de la cooperacion cientifica y técnica
entre la Comunidad y los miembros de la COST a través de
proyectos multilaterales en materia de investigacion;

Considerando que, conforme a lo dispuesto en €l apartado 1
del articulo 103 [ del Tratado CEE, ha de procederse a
calcular el importe de los medios financieros comunitarios
necesarios para realizar las acciones de investigacién y de
desarrollo previstas; que este importe es compatible con las
perspectivas financieras incluidas en el Acuerdo interinstitu-
cional, de 29 de junio de 1988, para los afios 1990 a
1992;

Considerando que, por lo que se refiere a la ejecucién del
programa-marco en 1993 y 1994, es conveniente fijar un -
importe estimado necesario y garantizar la continuidad de las
actividades de investigacién;

Considerando que se ha consultado al Comité de investiga-
cién cientifica y técnica-(CREST);

Considerando que el Comité cientifico y técnico contempla-
do en el articulo 7 del Tratado CEEA, consultade por la
Comisién ha emitido su dictamen,

DECIDE:

Articulo 1

1.  Elpresente programa-marco de acciones comunitarias
de investigacion y de desarrollo tecnolégico, denominado en
lo sucesivo «tercer programa-marco», abarcara el periodo de
1990 a 1994. Las Decisiones adoptadas para-aplicar la
Decisién 87/516/Euratom, CEE, relativa-al- programa-
marco para 1987-1991 no se veran afectadas por la presente
Decisiéon. Podrdn adoptarse las Decisiones que atun sean
necesarias para completar la aplicacién de la Decisién
87/516/Euratom, CEE.

2. Eltercer programa-marco contempla la realizacién de
las siguientes acciones:
— Tecnologias de difusién:

1. Tecnologias de la informacién y de las comunica-
ciones

2. Tecnologias industriales y de los materiales
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— Gestidn de los recursos naturales:
3. Medio ambiente
4. Ciencias y tecnologias de los seres vivos
S. Energia

— Aprovechamiento de los recursos intelectuales:
6. Capital humano y movilidad.

3.  Sin perjuicio del importe de 3 125 millones de ecus
estimado necesario con arreglo al programa-marco para
1987-1991, cantidad que podrd quedar consignada en el
presupuesto a partir de 1990, el importe estimado necesario
para la participacién financiera de la Comunidad en todo el
programa asciende a § 700 millones de ecus, delos-que 2 500
millones de ecus se estiman necesarios para los.afios 1990,
1991y 1992, y 3 200 millones de ecus para los afios 1993 y
1994.

4.  Esta tltima cantidad se destinar a la financiacién en
1993 y 1994 de las acciones emprendidas durante el periodo
1990-1992. Si esta cantidad quedare cubierta por las previ-
siones financieras que se fijen para los afios 1993 y 1994 se
considerard confirmada. En todos los demas casos, el
Consejo deberia tomar lo antes posible, de conformidad con

lo dispuesto en el apartado 1 del articulo 130 Q del Tratado

CEE, las decisiones que estime necesarias para garantizar la
continuidad del presente programa-marco.

5. El desglose del importe estimado necesario para el
periodo 1990-1994 entre las seis acciones contempladas en el
apartado 2 figura en el Anexo I.

6. Enel Anexo Il se describen las acciones contempladas
en el apartado 2, asi como sus objetivos cientificos y
técnicos.

7.  Enel Anexo III se establecen los criterios de seleccién
que deberin seguirse al aplicar el programa-marco.

Articulo 2

1. El tercer programa-marco se pondrd en ejecucién,
conforme a lo dispuesto-en los articulos 130 K y 130 P del
Tratado CEE, a través de programas especificos. Para las
actividades que corresponden al Tratado CEEA, los progra-
mas se adoptaran con arreglo al articulo 7 de dicho Tratado.
Cada uno de los programas corresponderd a una de las
acciones mencionadas en el apartado 2 del articulo 1.

2.  Dicha ejecucién podrs asimismo dar lugar, cuando sea
necesario, a' programas complementarios con arreglo al
articulo 130 L del Tratado CEE, a participaciones con
arreglo al articulo 130 M de dicho Tratado, cooperaciones
con arreglo al articulo 130 N del mencionado Tratado o

empresas comunes o cualquier otra estructura con arreglo al -

articulo 130 O del repetido Tratado CEE. En tales casos, el
Consejo adoptara la Decisién con arreglo a las normas del
Tratado.

3.  En caso de que se adopte una decisién con arreglo al
apartado 4 del articulo 1, los distintos programas especificos
u otras decisiones se adaptaran para tener en cuenta dicha
decisién.

4.  En cada programa especifico se fijardn sus objetivos
precisos y se evaluarén los resultados obtenidos en relacién
con dichos objetivos y con los criterios del Anexo III, entre
los que figura la contribucién al refuerzo de la cohesién
econdmica y social de la Comunidad.

Articulo 3

Las modalidades de la participacién financiera de las Comu-
nidades en el conjunto del tercer programa-marco serdn las
previstas por el Reglamento financiero aplicable al presu-
puesto general de las Comunidades Europeas.

La participacién financiera de la Comunidad se especifica en
el Anexo IV.

Articulo 4

Las actividades de difusiéon de los conocimientos y . de

aprovechamiento de los resultados de los programas especifi-
cos y de los programas complementarios, descritas en el
Anexo II, se desarrollardn, por un lado dentro- de los
programas especificos y complementarios y, por otro,
mediante una accién centralizada.

Elimporte considerado necesario para la accién centralizada
antes mencionada ascender4 a 57 millones de ecus, segtin se
indica en el Anexo I.

Las modalidades de difusién y de aprovechamiento de los
conocimientos, en particular, la definicién y la aplicacién de
la accién centralizada serdn objeto de-una decisién del’
Consejo.

Articulo 5§

Durante el tercer afo de ejecucién del tercer programa-mar-
co, la Comisién examinar4 el estado de realizacién en
relacién con los criterios detallados en el Anexo III. Valora-
r4, en particular, si los objetivos, las prioridades, las acciones
previstas asi como los medios financieros contindan siendo
adecuados a la evolucién de la situacién, Asimismo, proce-
der4 ala evaluacién de todos los programas especificos que se
hayan ejecutado en el marco de la Decision 87/516/
Euratom, CEE. Comunicar4-al Consejo los resultados de
dicho examen y de dicha evaluacién junto con sus observa-
ciones.

Una vez examinada dicha comunicacién por el Consejo, la
Comisién presentar4- a éste las propuestas de. decisiones
necesarias.

Al concluir el tercer programa-marco, la Comision efectuard
una nueva evaluacién de éste.

Hecho en Luxemburgo, el 23 de abril de 1990.

Por el Consejo
El Presidente
A. REYNOLDS
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ANEXO 1

DESGLOSE DE LOS FONDOS ESTIMADOS NECESARIOS PARA LA EJECUCIGN DE LAS DISTINTAS
ACCIONES CONTEMPLADAS

(en millones de ecus)

1990-1992 1993-1994 Total
I. TECNOLOGIAS DE DIFUSION

1. Tecnologias de la informacién y de las
comunicaciones - 974 1247 2221
— Tecnologias de la informacién 1352
— Tecnologfas de las comunicaciones 489
— Desarrollo de los sistemas telemdticos de interés

general 380

2. Tecnologias industriales y de los materiales 390 - 498 888
— Tecnologias industriales y de los materiales 748
— Medidas y pruebas 140

II. GESTION DE LOS RECURSOS NATURALES

3. Medio ambiente 227 291 518
— Medio ambiente ‘ 414
— Ciencias y tecnologfas marinas 104

4. Ciencias y tecnologias de los seres vivos 325 416 741
— Biotecnologia 164
— Investigacién agraria y agroindustrial (*) 333
— -Investigacién biomédica y salud 133
— Ciencias y tecnologfas de los seres vivos para los

pafses en desarrollo 111

5. Energia 357 457 814
— Energfas no nucleares 157
— Seguridad de la fisién nuclear 199
— Fusién termonuclear controlada 458

. APROVECHAMIENTO DE LOS RECURSOS

INTELECTUALES

6. Capital humano y movilidad 227 291 518
— Capital humano y movilidad 518

TOTAL 2 500 3200 5 700 (Zf(3) -

(*) Incluida la pesca.
(2) Incluidos 57 millones de ecus parala accién centralizada dela difusién y el aprovechamiento contemplada en el articulo 4, y que

se deducirdn proporcionalmente de cada una de las acciones.

(3) Incluidos 180 millones de ecus para 19901992 y 370 millones de ecus para 1993-1994 destinados al Centro comiin de

investigacién.
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ANEXO II
ACCIONES

En el tercer programa-marco de investigacién y desarrollo tecnoldgico (1990-1994) se definen los. objetivos
apropiados para dar durante estos cinco afios un impulso innovador a la accién comunitaria. Se mantienen los
programas especificos del segundo programa-marco (1987-1991). El tercer programa-marco podr4 aportarles los
elementos de continuidad necesarios.

La seleccién de las grandes onentacnones de este tercer programa-marco responde a seis preocupaciones
principales:

— mejorar la competitividad industrial, manteniendo al mismo tiempo el cardcter de competencia previa de las
acciones comunitarias;

— afrontar los desaffos vinculados a la realizacién del: gran mercado en materia de normas y de patrones,
- afianzando la investigacién prenormativa;

— modificar la actitud de los agentes industriales hacia un mayor niimero de iniciativas transnacionales;

— aportar una dimensién europea-a la formacién del personal de investigacién cientifica-y de desarrollo
tecnolégico;

— .aumentar la cohesién econémica y social, velando al mismo uempo por la méxima calidad cientifica y técnica
de los proyectos de investigacién;

— tomar en consideracion la proteccién del medic ambiente y la calidad de la vida.

Los objetivos cientificos y técnicos han sido seleccionados basdndose, entre otros, en el principio del valor afiadido
comunitario y de la subsidiariedad. En-este sentido, los criterios definidos para el programa-marco anterior
enunciados en el Anexo III-adquieren un mayor valor y serdn tomados en consideracién cuando se evaliien las
diferentes actividades.

Se incrementard la consulta ‘de los.organismos representativos cientificos, técnicos e industriales de la
Comunidad.

Para los programas de indole industrial se har4 hincapié en la investigacién y el desarrollo tecnolégico con cardcter

de competencia previa. El objetivo principal ser4 contribuir al fortalecimiento de las bases tecnoldgicas para el

desarrollo de patrones con miras a alentar la realizacién del gran mercado dnico permitiendo asf que la industria

invierta en el disefio de productos a partir de patrones comunes. La transferencia de tecnologfa para fomentar la

utilizacién de las nuevas -tecnologfas -adquirir4 particular importancia e incluird determinados proyectos de

demostracién: relativos; especialmente, a la utilizacién de dichos patrones. No se financiara el desarrollo de-
productos.

L;'principal modalidad de aplicacién de los programas especificos seguiré siendo la férmula de acciones de gastos
compartidos, sin que se excluya la posibilidad de porcentajes de apoyo modulados. Cuando lo fundamental sea
coordinar las-acciones de investigacién existentes a escala nacional se recurrira a la accién concertada. Podrin
utilizarse las restantes modalidades de aplicacidn establecidas en el Tratado, en particular para establecer o
reforzar vinculos con proyectos Eureka a largo plazo que correspondan a los criterios de las acciones
comunitarias.

El Centro comtin de investigacién participaré en la puesta en prictica del programa-marco en aquellos 4émbitos en
los que dispone de las competencias necesarias. Se trata en particular de las tecnologias industriales y, de los
materiales, de las investigaciones de caricter prenormativo, de la seguridad nuclear (fisién y fusién), de la
prospectiva tecnolégica, del medio ambiente y-de los riesgos industriales.

Las capacidades de investigaci6n, de desarrollo y de innovacién de las pequefias y medianas empresas, as{ como de
los centros de ensefianza superior y de los centros de investigacién serdn objeto-de una atencién continua y se
fomentaran sus actividades de colaboracién. Se intentar4 especialmente favorecer el acceso de las-pequefias y.
medianas empresas 2 los programas comunitarios.

Se har4 hincapié, asimisino, dentro de las diferentes lineas de accién, enla investigacién fundamental orientada,
siempre que ello resulte necesario.

El Consejo definir4 las modalidades de difusién de los conocimientos que se obtengan de los programas especficos
y de las dem4s modalidades de aplicacién del programa-marco. Dentro de este marco juridico, las actividades de
difusién se llevaran a cabo de manera coherente y coordinada, lo que supone, por una parte, un nivel central de
gestién y, por otra, una autonomia de accién de los programas especificos para organizar un nivel de difusién
especializado. En ambos casos, dichas actividades podran garantizarse, en particular, mediante publicaciones o de
manera informatizada segin normas y protocolos comunes.
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La actividad de difusién se referird asimismo a la informacién relativa a los programas y acciones comunitarias con
objeto de facilitar el acceso a la informacién de las pequefias y medianas empresas y laboratorios de investigacién
privados y piiblicos. Con la misma finalidad, se fomentar4 la creacién o la ampliacién de las actividades de centros
que lleven a cabo a escala nacional y regional la difusién y el aprovechamiento de los resultados.

Por lo que se refiere al aprovechamiento de los resultados, si bien es cierto que ésta es ante todo responsabilidad de
las empresas y de los laboratorios, en ciertos casos exige una accién comunitaria concertada con los agentes
correspondientes y con las organizaciones publicas o privadas competentes, en particular a escala nacional o
. regional (incluidos, especialmente, los centros redifusores anteriormente mencionados) con el fin de proteger
"determinados resultados y facilitar y garantizar de la mejor manera posible las transferencias de innovacién.

Tanto para la difusién de los conocimientos como para la valorizacién de los resultados ser necesario precisar o
definir las normas relativas a la propiedad intelectual e industrial y a la explotacién de los resultados en la
Comunidad y respetarlas.

Mis alld de las actividades de evaluacidn correspondientes a los diferentes programas, los trabajos sobre la
metodologia de la evaluacién, la prospectiva y el anlisis estratégico serdn objeto, por otra parte, de una actividad
permanente en contacto con los Estados miembros, con objeto de mejorar la eficacia de la investigacién
comunitaria.

En los apartados siguientes se mencionan los elementos estratégicos del programa-marco 1990-1994, respetando
estrictamente el caracter de direccién que el Tratado concede al programa-marco.

I. TECNOLOGIAS DE DIFUSION

1. Tecnologias de la informacién y de las comunicaciones

El desarrollo de las relaciones entre las tecnologias de la informacién y las de las comunicaciones, el
incremento de las exigencias de los usuarios en relacién con los sistemas normalizados y con las redes de
servicios transeuropeos para ayudar a la unificacién del espacio europeo, asi como el refuerzo de las bases
cientfficas y tecnoldgicas, conducen a orientar los trabajos en-materia de tecnologias de la informacién y
de las comunicaciones con arreglo a tres lineas principales. Un objetivo fundamental es conseguir normas
abiertas que permitan mejorar la integracion de los sistemas avanzados en las redes. En tedos los 4mbitos
afectados, se fomentari la participacién activa de los usuarios y de las pequefias y medianas empresas, asi
como la transferencia de tecnologfa en su favor.

A. Tecnologia de la informacién

Al tiempo que se tratard- de que la totalidad de los trabajos relativos a las tecnologias de la
informacién permanezca centrada en el 4mbito previo a la competencia, se har4 especial hincapié,
por una parte, en actividades de demostracién para preparar y validar normas asf como para la
integracién de las tecnologfas y, por otra, en la investigacién de base, especialmente en los sectores
con un potencial sustancial de impacto en la innovacién industrial, como por ejemplo las ciencias
cognitivas. Por otra parte, las acciones sobre los temas abordados en el programa ESPRIT se
orientardn hacia las nuevas generaciones de tecnologias. De manera general, se respetardn los
equilibrios entrelos distintos 4mbitos tecnolégicos de base definidos en ESPRIT 11 (incluido lo que se
refiere a la microelectrénica).

Las distintas acciones previstas podran articularse en torno a cuatro-grandes temas esenciales que
incluyen elementos de continuidad pero que presentan también nuevas inflexiones en relacién con las
investigaciones anteriores.

a) Microelectrénica

El objetivo consiste en contribuir, mediante trabajos de investigacién y desarrollo tecnolégico
previo a la competencia, al refuerzo de la base tecnoldgica europea en materia de semiconduc-
tores, sobre la cual pueda fundamentarse un potencial europeo de fabricacién de productos
avanzados asf como las tecnologfas para el tratamiento de componentes. Dichos trabajos se
referirdn también a los circuitos integrados especificos de una sola aplicacién (ASIC), a los
circuitos multifunciones,. a los circuitos muy répidos, a la optoelectrénica, a los circuitos de ..
potencia avanzados (smart power), a-los equipos y a los nuevos materiales para circuitos
integrados asf como, en relacién con otras iniciativas aparecidas-en la Comunidad, tales como -
JESSI, a las tecnologias correspondientes al silicio submicrénico.

Se llevarén a cabo asimismo la investigacién y el desarrollo sobre instrumentos avanzados y
normalizados de disefio asistido por ordenador para los circuitos integrados, prestando especial
atencién a las necesidades de los usuarios.

Se organizar4n tales acciones de manera que se asocien usuarios y productores y que se fomente y
garantice a los agentes de la Comunidad en su conjunto una amplia participaci6én en beneficio de
todos. '
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b) Sistemas de tratamiento de la informacién'y programas légicos

La répida evoluci6n de este sector obliga a orientar las investigaciones hacia las arquitecturas
paralelas, los sistemas con base de conocimiento, las estaciones de trabajo, los centros emisores y
los sistemas repartidos y en tiempo real. Seguirdn desarrolldndose los instrumentos y métodos
necesarios para aumentar la productividad del programa légico y la integracién de los
sistemas.

Se prestard especial atencidn al cardcter portdtil del programa légico, a las posibilidades de
reutilizacién y al disefio de médulos normalizados, asi como a la investigacién prenormativa. Por
otra parte, se velard por que la industria europea, y especialmente las pequefias y medianas
empresas, puedan adoptar a gran escala programas 1égicos normalizados y utilizar las mejores
précticas en lo referente a instrumentos, métodos y contextos de programacién, teniendo en
cuenta las actividades nacionales en este 4mbito.

¢) Sistemas avanzados de ofim4tica y periféricos

El objetivo principal ser4 construir, a partir de la competencia tecnolégica europea, arquitec-
turas mejoradas, soportes l6gicos previos y otros componentes para sistémas de caricter tal que
aporten un valor afiadido a los dispositivos y a los sistemas, en particular aquellos basados en
normas.’

Los dos temas principales son la investigacién y el desarrollo en relacién con la utilizacién de la
ingenierfa de soportes logicos para el desarrollo de aplicaciones selectivas basadas en normas
abiertas y la integracién de sistemas de informacién y de interfaces complejos. Entre los 4mbitos
afectos se pueden. citar los sistemas de informacién adaptados. a los terminales méviles, los
trabajos en cooperacién: (groupware), la domédtica y los edificios inteligentes; y los sistemas
informéticos integrados para la empresa.

En este contexto, los periféricos adquieren mucha m4s importancia. El objetivo de los trabajos de
investigaciéon y de desarrollo es reforzar las bases cientificas y tecnolégicas de nuevas
generaciones de periféricos que ofrezcan fiabilidad, bajo precio-y que puedan producirse en gran
cantidad sin llegar hasta el desarrollo de productos. Esto requiere el recurso no sélo a tecnologias
de base que se sittien en el mejor nivel de calidad actual, sino también a nuevos métodos genéricos
de fabricacién. La accién deber4 procurar, por ejemplo, nuevos dispositivos de entrada-salida y
sistemas de almacenamiento. |

d) Tecnologiadelaproducciény aplicacién de las tecnologias de la‘informa-
cidén a la ingenieria industrial

El objetivo consiste en proporcionar, mediante trabajos de investigacién y desarrollo tecnoldgico
previos a la fase de competencia, las bases para sistemas abiertos, con sedes multiples y con
multiplicidad de puntos de venta. Los trabajos se centrardn en los sistemas de planificacién y de
ordenacién, el control de la fabricacién, los sistemas de ingenierfa asistida por ordenador, la
robética y las tecnologfas para el ratio seguridad/calidad. Los 4mbitos afectados son los de la
fabricacién discontinua, continua y por lotes, ¢l ensamblado flexible y la produccién masiva. En
las actividades de transferencia de tecnologias estardn incluidos algunos proyectos de

demostracién en los que las-tecnologfas de la informacién ocupen un lugar predominante, y que.

puedan ser lanzados en entornos industriales reales que permitan probar la eficacia de las normas
y fomentar su utilizacién. Se realizardn estas actividades en estrecha coordinacién con las
actividades de la linea 2.

Esta accidn contribuird a la mejor integracién en los sistemas avanzados de disefio y de

produccién asistida por ordenadores.de las necesidades manifestadas por los industriales,
incluidos los problemas de integracién, de organizacién y de cualificacién del trabajo. -

B. Tecnologias de las comunicaciones

El objetivo principal consiste en permitir a la red integrada de banda ancha asimilar los nuevos
servicios que estan surgiendo, disefiados a partir dé normas «abiertas», y conseguir que la utilizacién
de los servicios integrados sea.al mismo tiempo flexible y més econémica.

Paralelamente a la continuacién del desarrollo -de la red integrada de banda ancha y a la
intensificacién del esfuerzo de investigacién sobre las comunicaciones dpticas y las técnicas de
conmutacién sincronas/asincronas, las nuevas actividades estarén orientadas hacia el desarrollo de
redes inteligentes, fiables y seguras y de nuevos servicios con valor afiadido rentables y adaptados ala
evolucién de las necesidades de los usuarios. Dichas acciones comprenden un esfuerzo comunitario
en investigacién y desarrollo de tipo prenormativo, de manera que quede garantizada la
interoperatividad de los sistemas a partir de normas y protocolos comunes:

Se prestar4 una atencién especial a la creciente demanda de servicios de telefonia mévil y a su
integracién en las redes.

Se han previsto las siguientes acciones:

— Desarrollo de redes inteligentes, que utilicen las nuevas técnicas de transferencia de informacién,
de comunicacién 6ptica y que puedan recurrir a la inteligencia artificial. El objetivo consiste en
permitir que los sistemas de segunda generacion exploten los progresos previsibles en el 4émbito de
la informdtica. Ello requiere trabajos de investigacién y desarrollo tecnolégico en los 4mbitos de
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la normalizacién -y de los protocolos de interconexién. Dichos trabajos deberfan tomar en
consideracién el desarrollo de un nuevo contexto normativo europeo en materia de-arquitectura
abierta (ONP — Open Network Provision).

— Comunicacién con unidades méviles. El objetivo consiste en contribuir a la definicién de las
normas que necesite el sistema de tercera generacién, cuya aparicién estd prevista a partir de
1996, y permitir la explotacién de nuevas hiperfrecuencias en los servicios de telecomunicacion
con unidades méviles.

— Comunicacion por la imagen: basindose en la transferencia de imdgenes digitalizadas (en la que
se incluye a la televisién de alta definicién — TVAD), se requieren esfuerzos de investigacién en
materia de tratamiento, de almacenamiento y-de visualizacién para integrar la imagen en las-
comunicaciones multimedia y garantizar la creacién de protocolos y de codificadores-déscodi-
ficadores- asociados.

— Ingenierfa de servicios: trabajos de tipo prenormativo sobre las arquitecturas y los soportes
l6gicos, realizados en los teleservicios de base y en los servicios con valor afiadido perfeccionados,
procurando sobre todo su facilidad de usos por parte de las pequefias y medianas empresasy
preparando las bases cientificas y tecnoldgicas para el desarrollo de normas tanto para los
sistemas como para los servicios de telecomunicacién.

— Experiencias de comunicaciones avanzadas. Serd necesario definir las caracteristicas y las
funciones de determinados servicios tipo-avanzados. Estas experiencias de caracter genérico, en
condiciones reales contribuir4n al desarrollo de normas de interconexién y a la comprobacién de
la viabilidad de los sistemas integrados de comunicacién, de modo que se limiten los riesgos de

! cara a una introduccién posterior.

— Seguridad de la informacién: el objetivo consiste en contribuir al desarrollo de técnicas capaces de
garantizar una seguridad eficaz y préctica que responda a las necesidades de los servicios de
comunicacién interconectados o integrados utilizados por los agentes econémicos y por el
publico en general. Se requieren, de forma prioritaria, trabajos de investigacion y de desarrollo
tecnolégico que contribuyan a la definicibn dé normas internacionales y de técnicas de
verificacién.

C. Desarrollo de sistemas telemdticos-en sectores de interés general

El objetivo general consiste en garantizar, mediante investigaciones prenormativas y un nimero
limitado de actividades de desarrollo experimental relativas a la validacién de especificaciones
funcionales comunes, la interoperatividad de sistemas, de periféricos y de redes telematicas, a escala
transeuropea. Se prestar4 una atencidn especial a los aspectos de calidad, fiabilidad, seguridad y
facilidad-de utilizacién de los servicios, al mismo tiempo que a las economias de escala y ala supresién
de los obstaculos a los-intercambios de informacién.

Los trabajos se efectuardn en 4mbitos correspondientes tanto-a.las necesidades resultantes de la
puesta en prictica del gran mercado europeo como a las demandas, nuevas e incrementadas, de
caricter-social y econémico que pueden beneficiarse de la utilizacién de los nuevos medios
teleméticos.

La realizacién del gran mercado interior determina, efectivamente, nuevas necesidades en materia de
servicios y de intercambio de informacidn. En lo que respecta a las relaciones entre administraciones
publicas, se manifiestan nuevas exigencias, por ejemplo, en los 4mbitos de los servicios de urgencia,
de la justicia, de los servicios sociales, de las estadisticas de las aduanas y del medio ambiente. En
cuanto a los sectores de interés general, predominan los problemas de transporte, de sanidad, los
‘problemas relativos a los minusvélidos y ancianos, los problemas de formacién, de relacién entre
bibliotecas y de acceso a las zonas rurales.

Para responder a dichas necesidades se impone, ademds de los esfuerzos realizados en el marco
regional o nacional, un esfuerzo suplementario por parte de la Comunidad en materia de
investigacién y desarrollo tecnoldgico.

En concreto, algunos de dichos sectores han sido ya-examinados en-el marco de actividades
exploratorias (AIM; DELTA, DRIVE) o preliminares (investigacién de las necesidades de las zonas
rurales y de las bibliotecas). Las acciones de investigacién y desarrollo tecnolégico previstas se-
apoyarén en la experiencia y en los resultados de tales acciones exploratorias. Se tratar4 de conseguir
la continuidad de las mismas con el fin de que no se pierda el beneficio de la comunidad de intereses
creada.

El desarrollo completo de dichos proyectos dnicamente podré llevarse a cabo fuera del progra-
ma-marco: la realizacién y la explotacién de las redes y servicios no est4 incluida en estos
trabajos.

En cada uno de los dos 4mbitos mencionados anteriormente, la facilidad de utilizacién de los
servicios requiere un esfuerzo continuado en la investigacién y en la ingenieria lingiifsticas. Tras los
trabajos ya iniciados en el marco del programa EUROTRA, ahora es necesario estimular el
desarrollo de sistemas operativos vinculados a los sistemas de informacién y de comunicacién.
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En todas estas acciones intervendran las industrias de la informacién y de las comunicaciones, los
operadores de telecomunicaciones, los suministradores de servicios de telecomunicaciones-y los
usuarios precursores de comunicaciones avanzadas. Méas que en otros sectores, la dimensién
transeuropea para los servicios telemdticos es una condicién para el éxito.

2. Tecnologias industriales y de los materiales

El objetivo consiste en contribuir a la revitalizacién de la industria manufacturera europea reforzando su
base cientifica y tecnolégica mediante trabajos de investigacién y desarrollo. En esta perspectiva, es
importante fomentar:

— la investigacién técnica bdsica;
— la jntegracién de nuevas tecnologfas por parte de las industrias usuarias; -

— la adquisicién de los conocimientos cientificos y técnicos necesarios para el establecimiento de normas
y cédigos de buena prictica que faciliten la-transferencia de dichas tecnologfas;

— la armonizacién de métodos de medici6én y de prueba.

Las tecnologias avanzadas necesarias cubren todo €l ciclo de vida de los materiales y tienen el objetivo de -

reducir el tiempo de transicién «de la idea al producto» y de mejorar los procedimientos de fabricacién. Al
procederse a la selecci6n de las acciones que deben ejecutarse, se tendrd en cuenta la experiencia adquirida
mediante los programas y proyectos piloto en curso (BRITE-EURAM, Materias primas, Reciclado y
BCR).

Estos avances tecnoldgicos incluirdn consideraciones sobre las futuras exigencias del mercado y requisitos
mds estrictos en materia de medio ambiente y de condiciones de trabajo, permitiendo al mismo tiempo
mejorar la competitividad de los productores y usuarios europeos.

La calidad del trabajo y, por ende, la calidad de la produccién, se verdn incrementadas mds aun si se
piensa que se podrd garantizar una dimensién humana de las tecnologfas. Por lo tanto, los trabajos
tratardn sobre la investigacion y el desarrollo relativo al entorno laboral y la adaptacién permanente de la
cualificacién de los trabajadores a los cambios tecnoldgicos. Se procurara conseguir nuevos modos de
gestién y de organizacién.para garantizar una buena relacidn entre la tecnologia y €l ‘mundo del
trabajo.

Los trabajos que se realicen en uno de los tres 4mbitos que se describen a continuacién estarin
relacionados con los dem4s y no se efectuaran, por lo tanto, de forma aislada, sino que serdn objeto de un
enfoque sistem4tico. La investigacion sobre los nuevos materiales estara estrechamente relacionadacon la
investigacién sobre los procedimientos de disefio y fabricacién necesarios para la utilizacién econémica
de los materiales, y con la investigacién prenormativa que permita-la incorporacién de dicho tipo de
materiales en los productos y garantice-el respeto del medio ambiente.

Los trabajos de -investigacién propuestos contribuirdn a consolidar y a profundizar los desarrollos
tecnoldgicos realizados .en la Comunidad, y 2 utilizar de forma mis eficaz los recursos. Se realizard un
esfuerzo especial para ayudar a las pequefias-y medianas empresas a participar md4s en la investigacién
transnacional, a desarrollar sus relaciones con otras empresas y-universidades, y a gestionar mejor sus
recursos-técnicos. '

La investigacién en el smbito de las medidas y pruebas es necesaria para preparar la aplicacion de normas
de calidad y de métodos de prueba armonizados y la aceptacion de los resultados en toda la Comunidad.
Una mayor colaboracién entre laboratorios mejorar4 la calidad de los resultados y su aceptacién que
requiere la realizacién del mercado tnico. "

Este proceso afecta al mismo tiempo a los siguientes sectores de actividad y a sus interconexiones:

A. Materiales — Materias Primas

El objetivo consiste en contribuir a la mejora de las prestaciones de los materiales a un coste que
permita una explotacién industrial competitiva en una amplia gama de aplicaciones que no se limite a
algunos elementos de alto rendimiento. Se tratar4 del enfoque integrado de todo el ciclo de vida de los
materiales, incluido su reciclado. i

Dichas actividades se referirdn tanto a la investigacién sobre los materiales avanzados destinados a

aplicaciones importantes, como por ejemplo las matrices metdlicas y cerdmicas compuestas, que

pueden tener importantes repercusiones en otros dmbitos, como a la investigacién sobre los

materiales tradicionales con una aplicacién mas amplia, como es el caso de la industria de la
" construccién, y para los cuales es necesario mejorar el ciclo de vida.

Se prestar4 especial atencién a las investigaciones que permitan utilizar de forma innovadora los
materiales, metales y minerales industriales, asf como su produccién, transformacién, incluida la
exploracién, recuperacién y reciclado.



8.5.90 Diario Oficial de las Comunidades Europeas N° L 117/37

La investigacién fundamental y 1a explotacion de tecnologias emergentes de desarrollo rdpido serdn
también intensamente fomentadas.

Se dedicar4 especial atencién a la investigacién sobre nuevos materiales mejorando la comprensién
de su estructura y propiedades, incluido su ciclo de produccién.

B. Disefio y fabricacién

El objetivo consiste en reducir el tiempo de transici6n entre idea y producto, as{ como en mejorar los
medios, los procedimientos y la gestion de las operaciones de disefio y fabricacién a partir del estado
en que se encuentren las tecnologias genéricas correspondientes.

Se insistir4, entre otras cosas, en la calidad, fiabilidad y control de los productos y procedimientos asf
como en los trabajos de investigacion y desarrollo tecnolégico que necesiten la adaptacién de las
técnicas de disefio y fabricacion asistida por ordenador, especialmente para las pequefias y medianas
empresas. Se procurard garantizar una estrecha coordinacidn entre dicha actividad y los aspectos
genéricos de las técnicas de disefio y fabricacién cubiertas por la linea 1.

El desarrollo de las tecnologias necesarias para modernizacién de la industria europea requiere un
esfuerzo en la investigaciéon de base, especialmente en los 4mbitos de la fisica y de la quimica..
Igualmente, se recurrird simult4neamente a las disciplinas genéricas, (tales como la elaboracién de
modelos matemadticos, la acistica, la dindmica de-los fluidos, la ingenieria de procedimientos, . . .),
asf como a los nuevos avances tecnolégicos (en materia, por ejemplo, de tratamiento de superficie, de
miniaturizacién, de optomatrénica, . . .).

C. Mediciones y pruebas

El objetivo es llegar, mediante una mejor armonizacién de los métodos de prueba, de medicién y de
anilisis, a la eliminacién de determinados obstaculos al comercio en el gran mercado interior.

Con este objetivo, se emprenderdn acciones transnacionales en cuatro dmbitos principales:
establecimiento. de las bases cientificas y técnicas de los reglamentos y directivas comunitarios
relativos a mediciones (incluido el aprovechamiento de los resultados de investigaciones en materia
de instrumentacién), pruebas o anilisis; resolucién de problemas de pruebas sectoriales que pueden
plantearse en la adopcién y aplicacién de un enfoque internacional de las cuestiones de certificacién y
prueba; trabajos derivados de un enfoque coordinado para el suministro de los patrones de medida
que se adopten en adelante en la Comunidad; y apoyo al desarrollo de nuevos métodos de
medici6n.

La elaboracién y aplicacién de normas y cédigos de buena prictica necesarios para responder a la
demanda del mercado, que requieren trabajos de investigacién y desarrollo prenormativos, se
realizardn mediante los programas de investigacion dé que se trate y estar4n incluidos en otras lineas
de actividad.

La flexibilidad de los. medios de accién serd especialmente importante para emprender la
investigacién anteriormente sefialada. Dos medios importantes-para la aplicacién de estas propuestas
seran: :

— el establecimiento de una accién de estimulacién tecnolégica y de investigacién cooperativa que
ampliaria las iniciativas actuales, dispositivo abierto, sin limitaciones de temas ni de calendario,
para apoyar los proyectos técnicos especiaimente innovadores que, en un momento determinado,
no pudieran incluirse en las dem4s acciones. Ello favorecer4, en particular, la resolucién de
problemas técnicos comunes a una totalidad de pequefias y medianas empresas que no poseen sus
propias instalaciones de investigacion. Esta accién estd delimitada con relacién a las demds partes
del programa, en el sentido de que solamente podrin tenerse en cuenta por regla general,
pequefias y medianas empresas relacionadas, en su caso, con centros de investigacién, con el fin
de aumentar su participacién en los programas de investigacién comunitarios.

~— al mismo tiempo-que se mantiene el enfoque genérico seguido en esta linea, se tomaran en
consideéracion proyectos integrados selectivos en 4mbitos apropiados en los que debe ponerse en
comiin.un conjunto de tecnologias genéricas, con el fin de definir para los usuarios las
especificaciones funcionales. Dichos proyectos contardn con objetivos seleccionados especificos,
agrupando a proveedores y usuarios en un enfoquesistemético y facilitando la participacién de
pequeiias y medianas empresas. El desarrollo de.los productos y su' comercializacién. serdn
competencia de las industrias correspondientes.

Entre los 4mbitos que deben tomarse as{ en consideracién, y a la vista de las necesidades creadas por
la instauracién del gran mercado interior, figuraria, por ejemplo, el de los transportes (que podré ser
objeto de actividades integradas en lo que se refiere por ejemplo, a la industria aerondutica — previa
evaluacién — la industria del automévil y al «coche limpio»). Por otra parte, se prestard especial
atencién a los aspectos logfsticos de armonizacién y de normalizacién de los medios de transporte,
relacion4ndolos con las actividades de la linea 1. Otros 4mbitos podrén beneficiarse de un enfoque
integrado. ‘ :
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Por lo general, todas estas acciones deberan contribuir a la expansién de las pequefias y medianas
empresas europeas, favoreciendo en particular su insercién en las redes tecnolégicas desarrolladas
con dicho motivo. i

El Centro comiin de investigacién contribuirs a estas actividades a través de los trabajos sobre
materiales avanzados favoreciendo la dimension prenormativa, la preparacién de materiales de
referencia nucleares y no nucleares, la adquisicién de datos de referencia y la validacién de algunas
técnicas de referencia.

II. . GESTION DE LOS RECURSOS NATURALES

3. Medio ambiente

El objetivo es desarrollar los conocimientos cientificos y las competencias técnicas que requiere la
Comunidad para desempefiar el papel qué en materia de medio ambiente le atribuye el titulo VII del
Tratado CEE. :

En este sector, las actividades de investigacién estdn dirigidas hacia la comprensién de los mecanismos
fundamentales del medio ambiente, la identificacién de las fuentes de contaminacién y la evaluacién de
sus efectos. combinados en el medio ambiente. Contribuirdn a la preparacién de normas de calidad,
normas de seguridad y normas técnicas, al establecimiento de metodologias para evaluar el impacto
ambiental, sanitario y econémico, y estarn orientadas también hacia la prevencidn de los riesgos
naturales y tecnoldgicos, asi como hacia la rehabilitacién del medio ambiente. Ademds de estas
actividades, se tendran en cuenta en las diversas lineas de accidn los aspectos «horizontales» del medio
ambiente.

A. Participacién en los programas sobre los cambios globales

El objetivo consiste en contribuir a comprender los procesos que rigen los cambios ambientales y
evaluar el impacto de las actividades humanas. La participacién de la Comunidad se centrar4 en los
problemas que repercutirdn en la politica del medio ambiente as{ como alli donde la Comunidad esté
mejor situada para asegurar una coordinacién europea en el marco de los grandes programas
internacionales, teniendo en cuenta los programas nacionales. Esta participacién contribuird al
desarrollo de la investigacién sobre los cambios naturales y antropogénicos del clima sobre la
interaccién entre los ciclos bio-geoquimicos, la fisica y la quimica de la atmésfera, los efectos en los
ecosistemas, la oceanografia fisica, quimica y biolégica, y de modo general, los procesos climaticos,
asf como el empobrecimiento de la capa de ozono de la estratosfera.

B. Tecnologias e ingenieria del medio ambiente

El objetivo es fomentar. mejores normas de calidad del medio ambiente alentando la innovacién
técnica a nivel precompetitivo. Los dos principales ejes ‘de .investigacién en este campo serdn la
vigilancia del medio ambiente, incluidas las aplicaciones de la teledeteccién y el desarrollo de técnicas
y.sistemas que la proteccién y la rehabilitacién del medio ambiente (por ejemplo, reciclado,
tratamiento de residuos toxicos, de suelos-contaminados, de. aguas residuales, tecnologias
“limpias).

C. Ciencias y tecnologias marinas

En el sector de las ciencias y tecnologfas marinas, se afiadir4, a la aplicacién del programa piloto .

MAST; un esfuerzo particular sobre los conocimientos b4sicos (comprendidos los de oceanografia),
la ingenierfa costera y las tecnologias para la exploracién y para una explotacién de los recursos que
respete el medio ambiente.

D. Investigacién de los aspectos econdmicos y sociales

El objetivo consiste en mejorar la comprensidn de los aspectos legales, econémicos, éticos y
sanitarios de la politica y de la gestién del medio ambiente. Se referirdn a:la evaluacion, la percepcién
y la gestién de los riesgos naturales y tecnolégicos, la evaluacién econémica de las repercusiones
sobre -l medio ambiente, el impacto socioecondmico de la aplicacién de las-politicas de medio
ambiente y la eficacia y la coherencia de las leyes y normativas relativas al' medio ambiente.

E. Proyectos-de investigacién integrados

El objetivo consiste en efectuar investigaciones interdisciplinarias concertadas en un nimero
limitado de sectores de interés transnacional. Estos proyectos transnacionales pueden referirse a
campafias coordinadas, que vayan desde la observacién y experimentacién hasta operaciones
integradas que aborden todos los aspectos de un problema regional, pasando por investigaciones de
sintesis sobre los riesgos naturales y tecnoldgicos. Se efectuaran investigaciones integradas sobre la
modelizacién, que deber4n permitir también la evaluacién de estrategias tecnolégicas en'materia de
medio ambiente. Asi mismo se llevard a cabo una accién concertada de recogida de datos.



8.5.90 Diario Oficial de las Comunidades Europeas Ne L 117/39

El Centro comin de investigacién contribuird a las actividades en el sector del medio ambiente,
especialmente mediante trabajos prenormativos sobre la quimica de la atmésfera y sobre modelizacién,
mediante estudios sobre la evaluacién y la gestion de los riesgos tecnoldgicos, mediante la aplicacién de-
medios experimentales para la evaluacidn de tales riesgos. El Centro comun de investigacion efectuars
una contribucién especifica a la aplicacién de las técnicas de teledeteccién en cooperacién con la Agencia
espacial europea; en colaboraci6n con la futura Agencia de medio ambiente de la Comunidad Europea,
contribuir4 al desarrollo de nuevos instrumentos y técnicas de prueba, a la armonizacion de los métodos
de medicién y ala intercalibracién.

4. Ciencias y tecnologias de los seres vivos

El objetivo estratégico a largo plazo consiste en contribuir de modo selectivo e integrado al desarrollo del
potencial de Europa en lo referente a-la comprension y utilizacion de las propiedades y estructuras de la
materia viva.

A. Biotecnologias

El objetivo de esta investigacion consiste en reforzar los conocimientos bésicos- en biologia como
fundamento comun e integrado necesario para las aplicaciones a la agricultura, a las indistrias, a la
salud; a la alimentacién y-al medio ambiente.

Se conceder4 toda la importancia necesaria a las implicaciones éticas de dichos trabajos-y a su
pertinencia desde el punto de vista industrial.

Se ampliardn los objetivos del programa BRIDGE. Entre los temas prioritarios figurarén la
estructura y las funciones de las proteinas y la modelizacién molecular, las estructuras y funciones de
los genes, en particular el andlisis del genoma de especies representativas, la conservacién de los
recursos genéticos y la expresion de los genes y su control, asi como la regeneracién y el desarrollo
celular, y la reproduccién y el desarrollo de los organismos vivos. Los trabajos se referirdn también al
metabolismo microbiano animal y vegetal y sus vias fisiolégicas esenciales, a las consecuencias
ecolégicas de la biotecnologia, en particular la ecologia microbiana y el comportamiento en el medio
ambiente de los genes y los organismos modificados. Se estudiardn igualmente los sistemas-de
comunicaci6n en la materia viva, en particular la inmunologia, la neurobiologia y el funcionamiento
de los receptores.

Se desarrollarin los métodos y las pruebas que constituyen las bases cientificas prenormativas
necesarias para elaborar normativas comunitarias.

B. [Investigacién agraria y agroindustrial

El objétivo consiste en contribuir a-hacer concordar mejor la produccién de los recursos biolégicos,
terrestres 'y acudticos, con su utilizacién por el consumidor y la industria. Al inscribir dicha
investigacién en el 4mbito precompetitivo, se trata de conseguir la mejora de la calidad y la
diversificacién de los productos agricolas y silvicolas, el refuerzo de la competitividad de las empresas
del sector agricola y agroalimentario, de-acuerdo con las demé4s politicas comunitarias, contribu-
yendo al mismo tiempo a mejorar la gestién del espacio rural y forestal y a asegurar una proteccién
adecuada del medio ambiente.

Estas acciones comprenderan acciones interdisciplinarias, que explotarén,-en particular, los
resultados de las biotecnologias y tendran en cuenta los aspectos genéticos, la ingenieria agricola y
silvicola, las técnicas de cultivo o de cria y las interacciones entre el medio y la planta. En particular,
se emprender4 una acci6n para desarrollar remedios eficaces contra la desertizacién y la tala de
4rboles. También se proseguird con la investigacion en el sector de la acuicultura y la pesca.

Algunos temas ya han sido abordados en el segundo programa-marco, en particular en el programa
ECLAIR. Aunque manteniéndose en el 4mbito precompetitivo, dichos temas seran completados con
algunas operaciones de demostracién elaboradas conjuntamente por los productores y los usuarios, a
fin de aproximar los resultados de la investigacién y el desarrollo a sus aplicaciones.

En el ambito de la utilizacién industrial de las materias primas agricolas y silvicolas, la investigacién,
sin salirse del i4mbito precompetitivo y- mediante procesos innovadores, debe estar dirigida
prioritariamente hacia el aprovechamiento industrial de los coproductos de los usos alimentarios y
hacia el desarrollo de nuevas utilizaciones industriales y energéticas mas limpias y que ofrezcan
perspectivas favorables desde el punto de vista econémico. '

La investigacién agroalimentaria abordada en el segundo programa-marco, en particular, dentro del
programa FLAIR, se desarrollar4 principalmente en los siguientes campos: definicién y satisfaccién
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de las necesidades nutricionales, toxicologia e-higiene alimentaria y nuevas tecnologias de la
transformaci6én agroalimentaira. Los nuevos trabajos en dichos sectores tendrdn en cuenta los
programas actualmente en curso (ECLAIR, FLAIR, Investigacién agricola y Pesca).

En la ejecucion de estas acciones, se estimular4 la realizacién de proyectos innovadores por parte de
las pequefias y medianas empresas.

Investigacién biomédica y salud

El .objetivo principal consiste en contribuir a la mejora de la eficacia de la investigacion y. del
desarrolloen medicina y sanidad en los Estados miembros, en particular mediante una mejor
coordinacién de las actividades de investigacién y desarrollo-de los Estados miembros y 1a aplicacién
de sus resultados, merced a la cooperacién comunitaria y a la utilizacién conjunta de los recursos
disponibles.

Se concedera especial atencién a los nuevos enfoques que permitan hacer frente a las enfermedades
importantes desde el punto de vista econémico y social (en particular, el cincer, el SIDA, las
enfermedades cardiovasculares y las mentales), el envejecimiento, los problemas de los minusvalidos,
los problemas de salud en los lugares. de trabajo, por medio de estudios de metodologias y de
protocolos armonizados referentes a-la investigacién epidemioldgica, biolégica y clinica. Las
actividades comprenderdn también el anélisis del genoma humano. Se llevaran a cabo en estrecha
coordinacién con los trabajos efectuados separadamente sobre otros genomas. Se evaluarin
cuidadosamente los aspectos éticos, sociales y juridicos de la aplicacién de los resultados de las
investigaciones sobre el genoma humano.: :

Esta acci6n se completara con un esfuerzo de investigacién precompetitiva sobre los modos y las
formas de administracién de medicamentos.

Se prestara especial atencién -a los métodos de diagndstico precoz de los factores de riesgo, al
desarrollo y evaluacidn de los métodos de prevencién y tratamiento, asi como a la gestién de los
servicios sanitarios.

Las ciencias y las tecnologias de los seres vivos para los paises en desarrollo

El objetivo de este programa consiste-en aumentar la cooperacion entre cientificos europeos y de los
paises en desarrollo en los campos de la agricultura (incluida la pesca, medicina, sanidad y nutricién
tropicales, a fin de permitir a los paises en desarrollo beneficiarse de los conocimientos cientificos y de
los desarrollos tecnolégicos disponibles en la Comunidad y fomentar el desarrollo de su propia
capacidad de investigacién y a los Estados miembros de la Comunidad incrementar sus propias
capacidades.

Se tendra en cuenta el conjunto de los problemas relacionados con el medio tropical (suelo, aguas,
bosques, energia, medio ambiente, agricultura, poblacién, sanidad, nutricién, ... .).

En agricultura tropical se hara hincapié en la gestién integrada de los recursos agricolas, incluidos la
agricultura y los bosques, para reducir las crisis de alimentos en las regiones expuestas a ellas, al
tiempo que se preserva el medio ambiente teniendo en cuenta los factores humanos. Se prestara
especial atencién a los. cultivos que puedan sustituir a los utilizados en la .produccién de
narcdticos.

En materia de investigacién en medicina tropical se desarrollardn nuevas acciones para afrontar los
grandes problemas sanitarios, especialmente los relativos a las enfermedades transmisibles y a los
sistemas de asistencia sanitaria.

5. Energia

El principal objetivo para la accién comunitaria en este campo es el désarrollo de tecnologias energéticas
seguras y respetuosas del medio ambiente, que contemplen la mejora del saldo energético de la
Comunidad a un coste razonable. dentro del gran mercade. Esto se llevara a cabo en los tres campos
siguientes.

A.

Fuentes de-energta fésiles, renovables, utilizacién y control de la energia

El objetivo consiste en contribuir al desarrollo de nuevas opciones energéticas-que sean a un tiempo
econdmicamente viables y mas respetuosas del medio ambiente, incluidas las tecnologias para el

ahorro de energia, mediante actividades comunes destinadas a asistir a los Estados miembros en este

proceso. En dicho contexto, deber4 concederse mayor atencién a los trabajos sobre las tecnologias
energéticas que, a pesar de su elevado potencial y de la ausencia de efectos negativos sobre el medio
ambiente y en especial sobre el clima, en la actualidad no son utilizables en condiciones econdmicas
satisfactorias, puesto que dichos trabajos aun no pueden ser financiados enteramente por la
industria.
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Las citadas actividades se centrardn en tres 4mbitos vinculados entre si: el dominio de la energia, las
fuentes renovables y la reduccién del impacto negativo en el medio ambiente. En el 4mbito del
dominio de la energfa se tendr4 en cuenta el papel predominante de los combustibles fésiles en el
suministro energético de la Comunidad. Se incluirdn trabajos sobre la mejora de las tecnologias
destinadas a ahorrar energia en todos sus usos, sobre la produccién de energia a partir de fuentes

. fésiles mediante tecnologfas avanzadas, en particular mediante los ciclos combinados, y sobre los
productos de sustitucién adecuados para los carburantes convencionales en el sector del transporte.
Enlo que respecta al impacto de la produccién y utilizacién de energia, en particular eléctrica, sobre
el medio ambiente, se hard hincapié en la reduccién de las emisiones de los gases responsables del
efecto invernadero, incluido el CO,. Se intensificaran los trabajos de investigacién y desarrollo en el
campo de las energfas renovables para alcanzar con rapidez su nivel 6ptimo de contribucién a la
politica energética comunitaria.

Se efectuar4n ademds investigaciones sobre modelizacién, que deberan permitir la evaluacién de las
estrategias tecnolégicas en materia de control de la energfa y de la interaccion entre energfa y medio
ambiente.

B. Seguridad de la fisién nuclear -

El objetivo de esta accién consiste en proseguir el esfuerzo comun dirigido a apoyar a los Estados
miembros en sus responsabilidades de establecimiento de normativas y de proteccion del medio
ambiente.

La accién comunitaria favorecerd la armonizacién de losenfoques en materia de seguridad asociando -
a todos los protagonistas competentes ¢ intensificard de esta forma la dimensién prenormativa de la
investigacion. Se dar4 un nuevo impulso centrando la investigacién en la seguridad de los reactores,
prestando mayor atencién a las tecnologias pasivas, la gestién de residuos radiactivos, -l cierre
definitivo de centrales, la intervencién en un medio hostil, los elementos combustibles, los actinidos y
el control de los materiales fisionables. La investigacion en radioproteccién abarcari las radiaciones
procedentes de fuentes naturales y médicas, una definicion mas adecuada de los riesgos de las dosis
bajas de radiacién y nuevas tecnologias para evaluar rapidamente las consecuencias radioldgicas de
los accidentes nucleares.

El Centro comiin de investigacién participara en esta actividad mediante trabajos en el campo de la
seguridad-de los reactores, la seguridad y la gestién de los residuos radiactivos, la gestién y la
seguridad-de los materiales fisionables, de los combustibles nucleares y de los actinidos.

C. Fusibn nuclear controlada

El objetivo a largo plazo del programa Fusién comunitario es la realizacién en comuin de prototipos
de reactores, seguros y compatibles con el medio ambiente. El objetivo inmediato consiste en
establecer la base cientifica'y tecnolégica para la construccién de una instalacién destinada a efectuar
y estudiar la ignicién y la combustién prolongada del plasma y-los problemas tecnolégicos asociados
(Next Step). Con dicho objeto, a fin de efectuar un control del plasma en condiciones cercanas al
Next Step, el Consejo podr4 decidir, previa evaluacién, la prérroga de la empresa comin JET mis
all4 de la fecha prevista actualmente. Se proseguiran los trabajos relativos al Next Step, asi como los
nuevos sistemas teniendo en cuenta los desarrollos de la cooperacién ITER. Los trabajos podrdn
incluir, previa evaluacién de las acciones que estdn realizdndose, la construccién de mdquinas
especializadas necesarias para alcanzar los objetivos del programa. Se irdn clausurando progresi--
vamente algunos de los equipos actuales de fusién cuyos programas experimentales han concluido.
Se mantendra la actual actividad de investigacién tecnolégica sobre otros enfoques de la fusién
termonuclear controlada, en particular, en materia de confinamiento inercial.

El Centro comin de investigacién contribuir4 a esta actividad mediante trabajos sobre la seguridad
de las instalaciones, el apoyo del NET y determinados trabajos basicos sobre los materiales. Dichos
trabajos estardn estrechamente coordinados con los que las asociaciones hayan emprendido en los
mismos 4mbitos. :

Ill. APROVECHAMIENTO DE LOS RECURSOS INTELECTUALES

6. Capital humano y movilidad -

El objetivo consiste en contribuir a acrecentar el capital humano en materia de investigacién y desarrollo
tecnolégico que necesitaran los Estados miembros en la préxima década, asi como en hacer un uso
6ptimo de las infraestructuras cientificas y técnicas de los Estados miembros, contribuyendo a la creacién
de una verdadera comunidad cientifica y técnica europea. Esta accién deberd proporcionar una plusvalia
comunitaria beneficiosa para todos los Estados miembros.
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Contrariamente a las lineas precedentes, que se organizan de forma temitica o sectorial, esta accidén se
articulard, de manera transversal y.con arreglo a una gestién «bottom-up», alrededor de dos ejes
principales: la formacion y la movilidad del personal por una parte y la constitucién de redes, por otra
parte. )

El aumento de la movilidad del personal de investigacién permitird que un mayor nimero de personas
trabaje’ durante periodos de tiempo considerables dentro-de su carrera en establecimientos cientificos y
técnicos de alto nivel de otros Estados miembros.

Las acciones se dirigirdn fundamentalmente a la formacién de los jévenes que inician sus profesiones de
investigacion y desarrollo tecnolégico (especialmente a nivel doctoral y posdoctoral), y podran incluir
también a otros colectivos, en los periodos en que deban adquirir nuevas especializaciones, especialmente
con ocasién de las reconversiones que exija la adaptacién a la répida evolucién del contexto cientifico y
tecnolégico, asi como en los intercambios y cooperaciones que deban efectuar.de forma permanente.

La creacioén de la infraestructura de redes que contempla esta accién reviste una importancia esencial para
la realizacién de los objetivos -de la politica comunitaria de investigacion y desarrollo tecnoldgico,
consolidando y completando {os efectos estructuradores de los programas temdticos.

Las redes agruparén a los laboratorios y equipos de investigacién de los paises miembros, tanto piiblicos
como privados, para que los mejores de ellos puedan ejercer todo su efecto de arrastre en beneficio de
todos los demas. En particular, fomentarén la interaccién de disciplinas distintas, las asociaciones de
varias técnicas y las aplicaciones de un campo a otros. . ’

Estas redes deberan hacerse extensivas a la totalidad de las regiones de los paises de la Comunidad,
teniendo en cuenta sobre todo las necesidades especiales de las zonas periféricas y de las regiones menos
favorecidas en la actualidad. De este modo se facilitara el establecimiento en dichas regiones de un
potencial cientifico y técnico, altamente cualificado.

Se desarrollaran las actividades emprendidas en el marco del plan SCIENCE. Se fomentarin de forma
especial, ademds de la vinculacién de laboratorios, las operaciones de la misma naturaleza que se refieran
al mismo tiempo a la investigacién fundamental aplicada e industrial y agrupen .a instituciones
pertenecientes-a mds de dos paises o que asocien iniciativas-nacionales y comunitarias.

Los efectos de dichas acciones se ampliaran mediante el desarrollo de la cooperacién entre los

laboratorios y los equipos de los centros de investigacién (incluidos los- del Centro comin de
investigacidn), de las empresas y de los centros de formacioén superior.

Ser4 oportuno tener en cuenta los factores demograficos y las caracteristicas especificas de las estructuras
de investigacién y de formacién de los diferentes Estados, para contribuir a que cada uno de ellos pueda
dotarse de las capacidades ptimas.

Se procurar4 asimismo favorecer el acceso preferente.a. los grandes dispositivos cientificos existentes-y-

facilitar las concertaciones en ¢l momento de la programacién de los dispositivos futuros.

Todas estas iniciativas abarcar4n los diversos:sectores tecnoldgicos, las ciencias exactas y naturales,
incluidas las matematicas y las ciencias humanas y sociales, que contribuyen a reforzar:las bases.
cientificas y técnicas de laindustria europea y a favorecer el desarrollo de su competitividad internacional.
Se tomarén en cuenta las interconexiones entre ciencias fundamentales y aplicaciones tecnoldgicas.

Se velara por que dichas actividades tengan en cuenta las cooperaciones bilaterales y multinacionales
existentes en las que participan los Estados miembros, incluida la cooperacién que se Ileva a cabo.en el
marco del COST.-

Se velara asimismo por garantizar su coherencia-con las demds actividades comunitarias de formacién y
de investigacion: -

La comunidad cientifica, técnica e industrial participar4 en la ejecucién de esta accién, en particular en la
identificacién de las redes y la eleccidn de los beneficiarios, velando por el respeto de los-principios
rectores de las acciones y de la plusvalia-comunitaria.
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ANEXO
CRITERIOS DE SELECCION

En general, las acciones comunitarias de investigacién y desarrollo tecnolégico deben seleccionarse en funcién de
objetivos cientificos y técnicos, de su calidad cientifica y técnica, y de'su contribucién a la definicién o ala ejecucién
de politicas comunitarias.

Un objetivo concreto en las acciones comunitarias de investigacién y desarrolio tecnoldgico ser4 el fortalecimiento
de la base cientifica y tecnolégica de la industria europea — incluidas las pequefias y medianas empresas —, en
particular, en 4mbitos estratégicos de alta tecnologfa 'y el estimulo de su competitividad a escala interna-
cional.

Las acciones comunitarias pueden justificarse cuando presenten ventajas (valor afiadido) a corto, medio o largo
plazo desde el punto de vista de la eficacia y la financiacién, o bien desde el punto de vista cientifico y técnico en
comparacion con las actividades nacionales e internacionales (privadas o publicas).

En particular, los siguientes criterios justificardn una accién comunitaria:

— la investigacién que contribuya al fortalecimiento de la cohesién econémica y social de la:Comunidad y a la
promocién de su desarrollo global y arménico de forma coherente con la consecucién del objetivo cientifico de
14’ calidad cientifica y-técnica;

— la investigacién a escala muy importante y para la cual los Estados miembros por si solos no podrian, o sélo

podrian con dificultades, ofrecer la financiacién y personal necesarios;

— la investigacién cuya ejecucidn conjunta ofreciera evidentes beneficios financieros, incluso tras tomar en
consideracién los costes extraordinarios inherentes a toda cooperacién internacional;

— la investigacién que, debido a la naturaleza complementaria de los trabajos parciales a escala nacional en un
ambito determinado, haga posibles resultados significativos para la Comunidad en su conjunto en ¢l caso de
aquellos problemas, cuya solucién exija investigaciones. a gran escala, en particular de caricter geo-
grafico;

— la investigacién que contribuya a la realizacién del mercado comiin y a-la unificacién del 4mbito cientifico y
técnico europeo, as{ como la investigacién que conduzca; cuando ésto se considere necesario, al estableci-
miento de normas y homologaciones uniformes.

ANEXO 1V -
PARTICIPACION FINANCIERA DE LA COMUNIDAD

Los porcentajes de participacién financiera de la Comunidad son los siguientes:
— las acciones directas se fiiianciardn en principio al 100 %;

— las acciones concertadas podridn ser objeto de una participacién de hasta 100% de los gastos de
concertacion; :

— las acciones de gastos compartidos serdn objeto de una participacién que normalmente no serd superior al
50 %. Las universidades ylos demés centros de investigacién que participen en-acciones de gastos.compartidos
tendr4n la posibilidad de solicitar, para cada proyecto, una financiacién del 50 % de los gastos totales o bien
una financiacién del. 100 % de los costes marginales adicionales;

— para la ejecucién de las actividades contempladas en virtud del apartado 2 del articulo 2, el Consejo se
pronunciara caso por caso sobre las. modalidades de la participacién financiera de la Comunidad;

Sélo podran introduicirse excepciones a-estas normas generales en las condiciones indicadas en cada programa
especifico.




	Directiva 90/219/CEE del Consejo, de 23 de abril de 1990, relativa a la utilización confinada de microorganismos modificados genéticamente
	Directiva 90/220/CEE del Consejo, de 23 de abril de 1990, sobre la liberación intencional en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente
	DECISION DEL CONSEJO, DE 23 DE ABRIL DE 1990, RELATIVA AL PROGRAMA-MARCO DE ACCIONES COMUNITARIAS DE INVESTIGACION Y DE DESARROLLO TECNOLOGICO ( 1990-1994 )

