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NIVEL
i, Estudios mmco!oglcas

. L1 Estudio sobre la fentilidad.-Se realizaré en una & ie.
sobre animales de experimentacion macho y hembra y por la via
de administracion méas adecuada, Se indicarin las anomalias
observadas en los progenitores y en la primera gencracufm

Cuando los resuhados sean dudosos para una primera genera-
cion deberé realizarse €] estudio ¢n una segunda generacion.

En casc de obiener indicios de ieratogénesis debera realizarse un
nueve ensayo sobre una segunda especie para obtener una evalua-
cién completa de la teratogénesis potencial.

1.2 'Estudio de 1eratogénesis.—Se realizard en una especie y por
la via de administracion mas adecuada.

Este estudio deberd realizarse cuando la teratogénesis no haya
podido apreciarse en los ensayos de fenilidad,

Se indicara Ia presencia y clase de anomalias observadas en los
fetos ; en las hembras progenitoras,

Estudios de toxicidad subrénica y/o crénica.-Los experi-
mentos se realizardn en una especie, sobre animales de expcnmerl-
tacion mache y hcmbra y por la via de. admamstracnon mas
adecuada.

Este eswdio se realizard cuando los datos obtenidos en los
ensayos de toxicidad subaguda, contemplados en el anejo VI,
muestren la necesidad de un examen mas profundo y detallago de
ciertos efeclos o de una exposicién prolongada (por ejemplo de
noventa dias e incluse hasta los dos anos).

Deberad realizarse, en los siguiemes casos:

g} Cuando la sustancia produzca efectos graves o |rrevm.|bles

b} Cuandc la sustancia posea un’ mivel «sin efector muy bajo
o ausencia de nivel «sin efecton.

¢) Cuando 1a estructura guimica de la susiancia esté relacio-
nada con la de otras de toxicidad probada.

Se indicara los efectos observados, incluyendo analisis histopa-
tologlco de los drganos.

1.4 Ensavos adicionales de mutagenc515 (incluido ensayo de |,

evaluacion inicial de carcinogénesis),

A} Cuando los resultados de los ensayos de evaluacion inicial
de mutagénesis son negativos, debera efectuarse un ensayo para
verificer la deteccidn «screening» de carcinogénesis.

Si los resuhados de los ensayos de verificacion de mutagéne51s
son negativos, no serd necesario realizar ensayos suplementarios de
mutapgénesis a este nivel, si los resultados son positivos, deberan
efecluarse ensayos suplementanios de mutagénesis {(ver apartado B).

$i los resultados de los ensayos para verificar la deteccidn
«screennige de carcinogénesis son igualmente pegalivos, no serd
hecesario realizar ensayos suplementarios de deteccion «screening»
de carcin rgénes:s a este nivel, si los resultados son positivos
deberan efectnarse ensayos suplementar:os de deteccién escree-
ning» de carcinogénesis (ver apartado B). ]

) Cuando los resultados de 1os ensayos de evaluacion inicial

~de mulagénesis son positives {(un solo ensayo positivo significa

positivo), deberan efectuarse al menos dos ensayos de verificacidn

a este nivel. Los ensayos de mutagénesis y de deteccidn «screening»

de carvinogénesis deberan considerarse aqui. Un resultado positive

de un ¢nsayo de deteceion wscreeninge de carcinogénesis debera
conducir a un estudio de carcinogénesis a ¢sle nivel

2. Estudio de ecotoxicidad.

2.1 Ensayo de inhibicién de crecimiento de una -poblacion de
algas.—5e indicara la concentracion de la sustancia de ensayo que
provogue una disminucion del 50 por 100 del crecimiento o de fa
1asa del crecimiento de una poblacion de algas verdes unicelulares
en relacidn con una poblacion testigo. Se expresard en miligramos
por litro de agua (mg/l).

2.2 Estudio de toxicidad prolongada con Dafnia magna (vein-
titn dizs).-Este estudio deberd incluir la determinacion del «nivel
sin efecio toxicon Fara la reproduccwn y del «nivel sin efecto
téxicon para la letalid

2.3 Ensayo sobre una especie de plana snpenor

2.4 Ensayo sobre la lombriz de tierra.

2.5 Estudio de la toxicidad prolongada en peves.

El estudio se realizara sobre uda especie {por ejemple’ Oryz:as
Jordanella, elc.} durante un periodo de catorce dias como minimo,
que debera inciuir ademas la determinacion de un anivel umbral».

2.6 Ensayo de’ acumulacién en una especic.~-Los experimentos
se reallzaran de preferencna en un pez (por ¢gigmple Poecilla
reticulada).

2.7 Estudio prolongado de biodegradacion, —Cuando la biode-
gradacidn no haya sido suficientemente demostrads crf ¢l marco de
los ensayos previstas en €] anejo V1, se debera elegir otro ensavo
(dindmico} con conceniraciones inferiores y un inoculo diferente
por cjemplo, un sistema airavesado por una corriente rngular
(«flow-through-systemn»).
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NIVEL I1
. Estudios toxicolégicos.

1.1 Estudio de toxicidad cronica.

1.2 Estudic de carcinogénesis. i

1.3 Estudio sobre la fertilidad (por ejemplo, estudio de repro-
duccién en tres generaciones),

Este estudio se realizars gnicamente cuando en ¢l pivel T se haya
encontrado algan efecto sobre la fertilidad.

1.4 Estudio de icratogéncsis {en .especies distintds de Jos
roedores).~Se realiard para verificar el esiudio de teraiogénesis del
nivel 1 y experimentacion suplementaria al estudio del- nivel I,
cuando s¢ haga comprobado ¢l efecto sobre embriones y fetos,

1.5 ‘Estudio de (oxiciklad sguda y subaguda sobre una segunda
especie.-5¢ efeciuard Onicamente cuando los resultados del nivel |
indiquen la necesidad de estos estudios. Los resultados de los
ensayos de biotransformacion y de farmacocinética pueden condu-
cir igualmente a estudios de este 1ipo.

1.6 Estudios toxicocinéticos adicionales.

2 -Estudios de ecotoxicidad.

Ensaros suplementarios de acumulacion, degradacion y de
mo\nhd.ad El objeto de este estudio es detectar la acumulacion de
la sustancia ¢ sus matabolitos en Ja cadena trofica,

En los ensayos adiccionales de bicacumulacién se deberd
prastar una atencion especial a la solubilidad de la sustancia en el
agua y al coeficiente de repano n-octanol/agua.

Los resultados de los estudios de bioacumulacion mencionados
en el nivel I v las propiedades fisico-quimicas pueden conducir a
un estudio en gran escala en sistema de flujo continuo («Wlow-
throrugh-system»).

2.2 Esmdlo de toxicidad prolongada sobre peces (mclulda la
reproduccién), -

2.3 Estudio suplementario de toxicidad (aguda v subaguda) en
pajaros (por ejcmplo codormz) cuando el factor de acumulacidn
es superior a 100, -

2.4 Estudio suplemtmano de toxicidad en otros orgdmsmos
{si se considera necesario).

2.5 Estudio sobre la absorcidn-desorcion, cuando la sustanma
sea poco degradable.

Dmtos generales de los ensayos realizados para los niveles 1 y 11

1. Nombre de las-instiluciones pablicas o privadas dondc
hayan sidd realizados los ensayos y nombre de los écnicos
titulados competentes responsables de dichos ensayos, y declara-
cign del cumplimiento por los mismos de las «buenas pracncas de
laboratoriow.

2, Métodos empleados descntos detalladamente, adjuntando
la bibliografia correspondiente.

3, Declaracion jurada del comunicante de que los ensayos sc¢
han realizado empieando la sustancia a comercializar,

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

E) articulo 85.13 g), de ta Ley 50/1984, de 30 de dictembre, de
Presupuestos Generales 'det Estade para 1985, esiablece que el
ederd a lo largo del ejercicio de 1985 a Ia supresion
de] Organismo auténomo de cardcter comercizl, dependiente de!
Ministerio de Cultura, denominado Editora Nacional.

Dicha supresién no debe implicar, sin embargo, una disminu-
ci6n de la ayuda publica a la publicacién de obras literarias, pucsto
que el Ministerio de Culiura incrementara el fomento de «stas
actividades a través de medidas especificas que favorezcan adem..s
la dotacion de la red bibliotecana. En este contexto se incluve ia
previsién de que el fondo editorial del Organismo suprimidog <2
distribuya entre las bibliotecas de titularidad piiblica.

Por otro lado, los intereses de los autores que tienen contratada
la publicacion de sus libros con Editora Nacional han de scr
salvaguardados sin que ello imphque que et Minisierio de Cultura
deba de contipuar la warea editorial del Organismo suprimido, En
consecuencia, se procederd a la transmision de los derechos de
explotacién de las obras literarias contratadas por la Editora
Nacional, con el compromiso éxprese de su edicion, por parte de
los edguirentes de tales derechos; sin perjuicio, en todo caso. del
derecho de aquellos auteres gue opten por la resolucion de su
comtrat con Editora Nacional.

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

Articule 1.° Se suprime e Organismo auténomo de caracter
comercial, Editora Nacional, dependiente del Ministeric de Cul-
tura, v queda extinguida su personalidad juridica desde el
momento de la entrada en vigor del presente Real Decreto, de
conformidad con lo dispuesto en los articulos 85, apartado 13 g) y
86 y 99 de la Ley 50/1984, de 30 de diciembre, de Presupuestos
Generales del Estado para 1985

Art. 2.°  El Ministerio de Cultura déstinara ¢l fondo editorial
de la Editora Nacional a la dotacién y fomenio de bibliotecas de
titularidad publica, con liquidacién con cargo a sus presupuestos de
los derechos de autor, cuando proceda, con amreglo a sus respectivos
COnIratos. . o7 .

Art. 3.° 1. Serin objeto de enajenacidn directa los derechos
de explotacion de las obras literarias correspondientes al suprimido
Organismeo autdnomo, Editora Nacional. El Ministerio de Cultura
realizara las actuaciones conducentes a dicha enajenaci6n y elevard
al Consejo de Ministros a correspondiente propuesta.

2. Los adquirentes se subrogaran en ¢l cumplimiento de las
obligaciones que el Crganismo autonome suprimido, Editora
Nacional, tuviera contraidas respecto de los autores, .

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

DISPOSICION ADICIONAL

La Administracién del Estado. de conformidad con lo previsto
en ¢f articulo 1.% se subroga, desde la entrada en vigor del presente
Real Decreto, en la titulandad de los derechos y obligaciones que
correspondermr al Organismo awténomeo suprimido.

DISPOSICIONES TRANSITCORIAS

Primera.-1, El Ministerio de Culiura procedera a realizar las

operaciones de liquidacién de 1a Editora Nacional, ingresando en .

su caso, en el Tesoro los remanentes que resulten.

2. Las unidades y los puestos de trabajo, con nivel orpanice
inferior a Subdireccion General, del Orgamsmeo auténomo supri-
mido. Editora Nacional, continuaran subsistentes, y dependeran
provisionalmente de la Subsecretaria de Cultura en tanto no se
adopten -las correspondientes medidas de desarrclle del presente
Real Decreto. -

Segunda.-t. A parir del momento de entrada en vigor del
presente Real Decreto, el personal de! Organismo autdnomo
suprmido, Editora Nacional, queda adscrito a la Subsecretaria de
Cultura, de acuerdo con las prescripciones esjablecidas en el
articulo 95 de la Ley de Presupuestos para 1985, sin perjuicio de la
reasignacion de efectivos que pudiera resultar convenicnte.

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

I Alos flmcionariosgldemas personal del Organismo auto-
nomo supnimido Editora Nacional, se les respetard su sifuacidn
administrativa 0 laboral y seguirén percibiendo la tolalidad de sus
retribuciones, hasta tanio se publiquen las medidas de desarrolio
del presente Real Decreto. . -

Tercera.~1. E! Ministerio de Cultura elaborara y remitira al de
Economia y Hacienda, on el plazo de dos meses, un invéntario de
los bienes que actualmente corresponden a Editora Nacional.

2, El Ministerio de Economia y Hacienda, a instancias det de
Cultura, afectara a dicho Departamento los bienes que precise para
¢l cumplimiento de sus funciones, recahando la entrepa de los
restanteés para su incorporacion al Patrimonio del Estado, sin
perjuicio de la utilizacidn provisional de unos y otros por el propio
Ministerio de Cultura a partir de ta fecha de entrada en vigor de
este Real Decreto. i

Cuarta.-1. El Ministerio de Cultura asumird como prop:os,
desde la fecha de entrada en vigor de este Real Decreto y hasta la
terminacion del presente ejercicio econdmico, los presupuestos de
la Editora Nactonal, ) '

2. Con otal separacion de la realizacion de nuevas operacio-
nes de aplicacion de los presupuestos del Organismo suprimido, s¢
practicard la liguidacién de estos que ponga de manifiesio su
situacin patrimonial, derechos, obligaciones y estado de situacion
de la gjecucion de los presupuesios en el momento de 1a extincion,

L

DISPOSICIONES FINALES

Primera.-1. El Ministre de Cultura, dictara las disposiciones
necesartas para el desarrollo y gjecucion de lo dispuesto en el
presente Real Decreto, previa aprovacion de la Presidencia del
Gobierno. : . .

2. E! Ministerio de Economia y Hacienda efectuara las modifi-
caciones presupuestarias precisas para el cumplimieato del presente
Real Decreto. . . :

Segunda.—Queda derogade el Real Decreto 1588/1982, de 9 de
julio, por el que se modifica In adscripcién del Organismo
autlénomo Editora Nacional, asi como cualquier otra disposicion
de igual o menor rango que se oponga a lo dispuesto en este Real

" Decrelo,

Tercera.-E] presente Real Decreto entrard en vigor al dia
siguiente de su publicacién en e] «Boletin Oficial del Estadow. -

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

El Ministro dr la Presidencin,
JAVIER MOSCOSO DEL PRADO Y MUNOZ

ANEXO

Plantilla de personal correspondiente al Organisme anidénomo
Editora Nacional } :

Plazas
1. Funcionarios de carrera del Organismo, integrados
en las Escalas de caracter interdepartamental, crea-
das en la disposicion adicional novena, dos, de la
Ley 30/1984, de 2 de agosto;
Escala Técnica de Gestidn de Organismos Autdno-

POS. . e e 5
Escala Administrativa de Organismos Auténomos. 10
Escala Auxiliar de Organismos Autdnomos.. ... .. 16

2. Funcionarios de carrera del Organismo adscritos al
Ministerio de Culiura, segin Resolucion de 21 de
diciembre de 1984, de la Secretaria de Estado para la
Administracion- Publica, [ior la gue s¢ ordena la
publicacion del acuerdo del Consejo de Ministros de
19 de diciembre de 1984, de adscripcién de Cuerpos
y Escalas de Funcionarios de la Administracién del
Estado a {os Departamentos minisienales: :

Escala Técnico-Administrativa (a extinguir} .. .. .- §

Escala Gerente Libreria {a extinguir). ........ . ..... i
- Escala Mecinico {(a extinguir). . .................... 3

Escala Almacenero (@ extinguir).. . .......... ..., 1

3. Personal contratado en régimen laboral:

Jefe de Servicio.... .. e . 2
CJefe de Equipo. ... o l
Dibujante Provectista....................... e 1
Jefe de primera. ..., ... ... ... |
Jefe Admunistrativo..................... e I
Jefe de segunda............ ... .. .. 1
Oficial de primera.................. e 2
Oficial Administrativo. ..................ooooiinnt, 2
Dibujante.......... . e e |
Auxillares. .. ... ... . e, 4
Telefonista, ...........o0 i e 1
Almacenero. .. ... ... ..., ... e e e 1
Mozos de almacén................................. 17
Guardas. . .................. 1 2
Encargada de limpieza. ... ...... P 1
BOWOMES. ... ..t e 1

4. Personal contratade Libreria Espafiola (Buenos
Airesy - ' . :

Gerente hbreria...... e P |
Administrativos................... s DT 2
Vendedores ...... ... ...l e 4
Ayudantes de ventas..............c.... oo, 1

g |

Servicio de limpieza................



