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CONSEJO

POSICION COMUN (CE) N° 17/2003

aprobada por el Consejo el 4 de marzo de 2003

con vistas a la adopciéon del Reglamento (CE) n° .../2003 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de ..., relativo al movimiento transfronterizo de organismos modificados genéticamente

(2003/C 107 E[01)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA
UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en
particular el apartado 1 de su articulo 175,

Vista la propuesta de la Comisi6n (1),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (3),
Visto el dictamen del Comité de las Regiones (?),

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo
251 del Tratado (%),

Considerando lo siguiente:

(1) La Comunidad y sus Estados miembros firmaron en 2000
el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecno-
logia del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica (denomi-
nado en lo sucesivo «l Protocolo»), y la Decisién
2002/628/CE (°) relativa a la celebracién del Protocolo,
en nombre de la Comunidad, fue adoptada el 25 de junio
de 2002.

(2) El Protocolo establece en su articulo 1 que, de conformi-
dad con el enfoque de precaucién que figura en el Princi-
pio 15 de la Declaraciéon de Rio sobre el Medio ambiente y
el Desarrollo, el objetivo del Protocolo es contribuir a
garantizar un nivel adecuado de protecciéon en la esfera
de la transferencia, manipulacién y utilizacién seguras de
los organismos modificados genéticamente (OMG) resul-
tantes de la biotecnologia moderna que puedan tener efec-
tos adversos para la conservacién y la utilizacién sosteni-
ble de la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta

() DO C 151 E de 25.6.2002, p. 121.
() DO C 241 de 7.10.2002, p. 62.
() DO C 278 de 14.11.2002, p. 31.
*)

4 Dictamen del Parlamento Europeo de 24 de septiembre de 2002
(no publicado atin en el Diario Oficial), Posicién Comiin del Con-
sejo de 4 de marzo de 2003 y Decisién del Parlamento Europeo de

. (no publicada atin en el Diario Oficial).

() DO L 201 de 31.7.2002, p. 48.

los riesgos para la salud humana, y centrandose concreta-
mente en los movimientos transfronterizos.

(3) El Protocolo exige a cada una de las Partes que adopte las
medidas legales, administrativas y de otro tipo necesarias y
convenientes para cumplir sus obligaciones dimanantes del
Protocolo. La Directiva 2001/18/CE del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 12 de marzo de 2001, sobre la
liberacién intencional en el medio ambiente de organismos
modificados genéticamente (°) invitaba a la Comisién a
presentar una propuesta legislativa para la aplicacién de
los procedimientos establecidos en el Protocolo que, de
conformidad con este tltimo, obligara a los exportadores
comunitarios a cerciorarse del cumplimiento de todos los
requisitos del procedimiento de acuerdo fundamentado
previo establecido en los articulos 7 a 10, 12 y 14 del
Protocolo.

(4) Es importante organizar la supervision y el control de los
movimientos transfronterizos de OMG con el fin de con-
tribuir a garantizar la conservacion y la utilizacién soste-
nible de la diversidad bioldgica, teniendo también en
cuenta los riesgos para la salud humana y de manera
que los ciudadanos puedan elegir libremente y con cono-
cimiento de causa en materia de OMG.

(5) Habida cuenta de que la normativa comunitaria no esta-
blece requisitos especificos para las exportaciones de OMG
a terceros paises, y a fin de garantizar el cumplimiento de
las obligaciones que contiene el Protocolo en relacién con
los movimientos transfronterizos de OMG, se debe esta-
blecer un marco juridico comtn que regule dichas expor-
taciones.

(6) Las exportaciones de OMG destinados a liberacién inten-
cional en el medio ambiente deben notificarse a la Parte de
importacién o al tercero de importacion, para que puedan
tomar una decisiéon fundamentada basindose en una eva-
luacion del riesgo efectuada con arreglo a procedimientos
cientificos sélidos.

(7) La notificacién debe ser efectuada por el exportador. El
exportador ha de ser responsable de la exactitud de los
datos que figuran en la notificaci6n.

() DO L 106 de 17.4.2001, p. 1.
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Los exportadores deberdn esperar el consentimiento expli-
cito de la Parte de importacion o del tercero de importa-
cion antes de efectuar el primer movimiento transfronte-
rizo de OMG destinados a liberacién intencional en el
medio ambiente.

Reconociendo que algunos paises en desarrollo, asi como
algunos paises con economias en transicién, pueden care-
cer de las capacidades que les permita adoptar dichas de-
cisiones fundamentadas, la Comisién y los Estados miem-
bros deben realizar esfuerzos continuados para que dichos
paises puedan desarrollar y reforzar sus recursos humanos
y sus capacidades institucionales.

) De conformidad con el Protocolo, la Comunidad o cual-
quier otra Parte puede adoptar medidas mds estrictas para
proteger la conservacién y la utilizacién sostenible de la
diversidad bioldgica que las establecidas en el Protocolo,
siempre que esas medidas sean compatibles con el objetivo
y las disposiciones del Protocolo y conformes con las
demds obligaciones de la Parte dimanantes del Derecho
internacional.

En virtud del Protocolo, la Comunidad puede aplicar su
normativa interna respecto de los movimientos de OMG
que tengan lugar en su territorio aduanero.

La normativa comunitaria vigente, y en particular la Di-
rectiva 2001/18/CE y la legislacién sectorial por la que se
prevé una evaluacion del riesgo especifica que ha de efec-
tuarse de conformidad con los principios establecidos en
dicha Directiva, ya contiene normas acordes con los obje-
tivos del Protocolo y, por tanto, no es preciso adoptar
disposiciones suplementarias en relacién con las importa-
ciones de OMG en la Comunidad.

Es necesario garantizar la seguridad del transporte, mani-
pulacién y envasado de los OMG. La normativa comuni-
taria vigente, y en particular la Directiva 94/55/CE del
Consejo, de 21 de noviembre de 1994, sobre la aproxi-
macién de las legislaciones de los Estados miembros con
respecto al transporte de mercancias peligrosas por carre-
tera ('), y la Directiva 96/49/CE del Consejo, de 23 de julio
de 1996, sobre la aproximacién de las legislaciones de los
Estados miembros relativas al transporte de mercancias
peligrosas por ferrocarril (%), ya contiene normas adecua-
das, por lo que no es preciso adoptar disposiciones suple-
mentarias al respecto.

Debe garantizarse la identificacién de los OMG exportados
o importados por la Comunidad. En lo que se refiere a la

DO L 319 de 12.12.1994, p. 7. Directiva cuya tltima modificacién

la constituye la Decision 2002/886/CE de la Comision (DO L 308
de 9.11.2002, p. 45).
DO L 235 de 17.9.1996, p. 25. Directiva cuya tltima modificacion
la constituye la Decision 2002/885/CE de la Comision (DO L 308
de 9.11.2002, p. 44).
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trazabilidad, el etiquetado y la identificacién de las impor-
taciones efectuadas por la Comunidad, tales OMG estdn
sujetos a normas de la legislaciéon comunitaria. Conviene
aplicar normas similares en el caso de las exportaciones.

La Comisién y los Estados miembros respaldan el proceso
en lo relacionado con la elaboracién apropiada de normas
y procedimientos internacionales en el dmbito de la res-
ponsabilidad y de la reparacién de dafios resultantes de los
movimientos transfronterizos de OMG, normas que deben
acordarse, tal como lo establece el articulo 27 del Proto-
colo, en la primera reunién de la Conferencia de las Partes
del Convenio que actie como reunién de las Partes en el
Protocolo.

La Comisi6n y los Estados miembros respaldan el desarro-
llo ulterior y la aplicacién de modelos comunes para la
documentacién de acomparfiamiento relativa a la identifi-
cacién de los OMG, efectuados de conformidad con el
articulo 18 del Protocolo.

A fin de responder con eficacia a los movimientos trans-
fronterizos involuntarios de OMG que puedan tener efec-
tos adversos significativos en la conservacién y utilizacion
sostenible de la diversidad bioldgica, tomando en conside-
racién los riesgos para la salud humana, cualquier Estado
miembro debe, tan pronto como tenga conocimiento de
un incidente en el territorio sometido a su jurisdiccién que
entrafie una liberacién que pueda resultar en un movi-
miento transfronterizo involuntario de un OMG que pu-
diera tener tales efectos, adoptar las medidas oportunas
para informar al piblico e informar sin demora a la Co-
misién, asi como a todos los Estados miembros, a los
Estados afectados o que puedan resultar afectados, al Cen-
tro de Intercambio de Informacién sobre Seguridad de la
Biotecnologia (CIISB) y, cuando proceda, a las organizacio-
nes internacionales correspondientes. Asimismo, dicho Es-
tado miembro debe consultar sin dilacién a los Estados
afectados o que puedan resultar afectados, a fin de que
éstos puedan determinar las respuestas adecuadas e iniciar
la actuacién necesaria.

A fin de contribuir al desarrollo del CIISB, la Comunidad y
sus Estados miembros deben velar por que se comunique
la informacién pertinente a dicho Centro y se realicen
controles e informes sobre la aplicacién del Protocolo en
la Comunidad.

Los Estados miembros deben adoptar normas sobre las
sanciones aplicables en caso de infraccién del presente
Reglamento y velar por su aplicacion. Las sanciones deben
ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.
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(20) Al aplicar el presente Reglamento se debe tener en cuenta
el principio de cautela.

(21) El presente Reglamento respeta los derechos fundamenta-
les y observa los principios reconocidos, en particular, por
la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Eu-
ropea.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO 1

OBJETIVOS, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES
Articulo 1
Objetivos

De conformidad con el principio de cautela y sin perjuicio de
lo dispuesto en la Directiva 2001/18/CE, los objetivos del pre-
sente Reglamento son establecer un sistema comiin de notifi-
cacion e informacion sobre los movimientos transfronterizos
de organismos modificados genéticamente (OMG) y velar por
la aplicacién coherente de las disposiciones del Protocolo en
nombre de la Comunidad con el fin de contribuir a garantizar
un nivel adecuado de proteccion en la esfera de la transferen-
cia, manipulacién y utilizacién seguras de OMG que puedan
tener efectos adversos para la conservacion y la utilizacién
sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en
cuenta los riesgos para la salud humana.

Articulo 2
Ambito de aplicacién

1. El presente Reglamento serd aplicable a los movimientos
transfronterizos de todos los OMG que puedan tener efectos
adversos para la conservacién y la utilizacién sostenible de la
diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos
para la salud humana.

2. Quedan excluidos del dmbito de aplicacién del presente
Reglamento los medicamentos para seres humanos cubiertos en
otros acuerdos internacionales o en el cometido de otras orga-
nizaciones internacionales pertinentes.

Articulo 3
Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

1) «organismo», un organismo con arreglo al punto 1 del
articulo 2 de la Directiva 2001/18/CE;

2) «organismo modificado genéticamente» u «<OMG», un orga-
nismo modificado genéticamente con arreglo al punto 2
del articulo 2 de la Directiva 2001/18/CE, con exclusién

de los organismos obtenidos mediante las técnicas de mo-
dificacién genética enumeradas en el anexo I B de la Di-
rectiva 2001/18/CE;

3) «iberacién intencionaly, la liberacién intencional con arre-
glo al punto 3 del articulo 2 de la Directiva 2001/18/CE;

4) «comercializacién», la comercializacién con arreglo al
punto 4 del articulo 2 de la Directiva 2001/18/CE;

5) «utilizacién confinadax:

a) las actividades definidas en la letra c) del articulo 2 de
la Directiva 90/219/CEE (*);

b) las actividades en las que se modifiquen genéticamente
organismos distintos de los microorganismos o en las
que dichos OMG se cultiven, almacenen, transporten,
destruyan, eliminen o utilicen de cualquier otro modo,
y en las que se apliquen de manera apropiada medidas
especificas de confinamiento basadas en los principios
de confinamiento que se establecen en la Directiva
90/219/CEE a fin de limitar su contacto con la pobla-
cién en general y con el medio ambiente;

6) «alimento», un alimento con arreglo al articulo 2 del Re-
glamento (CE) n® 178/2002 (%);

7) «pienso», el pienso con arreglo al punto 4 del articulo 3
del Reglamento (CE) n® 178/2002;

8) «notificacion, la presentacién de la informacion exigida al
exportador en virtud del presente Reglamento a la autori-
dad competente de una Parte en el Protocolo o a la auto-
ridad competente de un tercero;

9) «Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de
la Biotecnologia» o «CIISB», el Centro establecido en el
articulo 20 del Protocolo;

10) «exportacion»:

a) la salida permanente o temporal del territorio aduanero
de la Comunidad de OMG que cumplan las condiciones
establecidas en el apartado 2 del articulo 23 del Tra-
tado,

b) la reexportaciéon de OMG que no cumplan las condi-
ciones a que hace referencia la letra a) y que se some-
tan a un procedimiento aduanero distinto del procedi-
miento de transito;

(") Directiva 90/219/CEE del Consejo, de 23 de abril de 1990, relativa

a la utilizacién confinada de microorganismos modificados genéti-
camente (DO L 117 de 8.5.1990, p. 1). Directiva cuya dltima
modificacién la constituye la Decision 2001/204/CE (DO L 73 de
15.3.2001, p. 32).

Reglamento (CE) n® 178/2002 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los princi-
pios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea
la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedi-
mientos relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002,

p- 1).

—
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11) «importacion», el sometimiento a un procedimiento adua-
nero, distinto del procedimiento de trdnsito, de OMG in-
troducidos en el territorio aduanero de un Estado no per-
teneciente a la Comunidad que sea o no parte en el Pro-
tocolo, desde una Parte perteneciente a la Comunidad;

12

—

«exportador», toda persona fisica o juridica que efectie o
en cuyo nombre se efectde una notificacion; a saber: la
persona que, en el momento en que se envia la notifica-
cién, es titular del contrato con el destinatario del tercer
pais y estd facultada para decidir el envio del OMG fuera
del territorio aduanero de la Comunidad. En caso de que
no se haya suscrito ningtin contrato de exportaciéon o de
que el titular del contrato no actiie en su propio nombre,
se considerard determinante la facultad de decidir el envio
del OMG fuera del territorio aduanero de la Comunidad;

13

=

«mportador», toda persona fisica o juridica sujeta a la
jurisdiccion del Estado de importacién, sea o no Parte, y
que organice la importaciéon de un OMG;

14) «movimiento transfronterizo», el movimiento intencional o
no de un OMG de un Estado a otro, sean o no Partes en el
Protocolo, con exclusién de los movimientos intencionales
entre Partes pertenecientes a la Comunidad;

15

i

«Parte», cualquier pais u organizacién de integracién eco-
némica regional que sea Parte en el Protocolo;

16

il

«terceros», cualquier pais u organizacién de integracion
econdmica regional que no sea Parte en el Protocolo;

17

~

«Protocolo», el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de
la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biol-
gica (el «Convenio»);

18

=

«diversidad bioldgica», la variabilidad de organismos vivos
de cualquier fuente, incluidos, entre otros, los ecosistemas
terrestres, marinos y otros ecosistemas acudticos y los
complejos ecoldgicos de los que forman parte; comprende
la diversidad dentro de cada especie, entre las especies y de
los ecosistemas;

19

~

«autoridad competente», una autoridad competente desig-
nada por una Parte en el Protocolo, o el drgano equiva-
lente pertinente de un tercero, que asume las funciones
administrativas exigidas por el Protocolo, o funciones equi-
valentes en el caso de un tercero, y estd autorizada para
actuar en su propio nombre en relaciéon con dichas fun-
ciones;

20

=

«centro focal», la entidad designada por una Parte que serd
responsable del enlace con la secretarfa en su nombre;

21) «secretarfa», la secretarfa del Protocolo.

CAPITULO Il
EXPORTACION DE OMG A TERCEROS PAISES
Seccion 1

OMG destinados a la liberacion intencional en el medio
ambiente

Articulo 4
Notificacion a las Partes y terceros de importacion

El exportador remitird una notificaciéon por escrito a la autori-
dad competente de la Parte o del tercero de importacién antes
del primer movimiento transfronterizo deliberado de un OMG
destinado a la liberacién intencional en el medio ambiente y
destinado al uso especificado de conformidad con el punto i)
del anexo I La notificacién incluird, como minimo, la infor-
macion mencionada en el anexo I. El exportador velard por la
exactitud de la informaci6n incluida en la notificacion.

Articulo 5
Ausencia de decisiéon

1. La ausencia de acuse de recibo de la notificacién o de
comunicacién de su decisién por la Parte de importacién no se
interpretard como su consentimiento a un movimiento trans-
fronterizo intencional. No podré efectuarse ningtin primer mo-
vimiento transfronterizo intencional sin el consentimiento ex-
preso de la Parte de importacién o, si procede, del tercero de
importacion.

2. En caso de que la Parte de importacién no comunique sus
decisiones en respuesta a una notificaciéon en el plazo de los
270 dias siguientes a su recepcion, el exportador remitird un
recordatorio por escrito, con un plazo de respuesta de 60 dias
desde su recepcion, a la autoridad competente de esa Parte de
importacién, con copia a la secretaria, al Estado miembro de
exportaciéon y a la Comision. En el cdlculo del plazo en que
deberd responder una Parte de importacién no se tendrd en
cuenta el nimero de dias que deba esperar para disponer de
informaci6n adicional pertinente.

3. El exportador no efectuard el primer movimiento trans-
fronterizo intencional de un OMG destinado a la liberacion
intencional hasta que se hayan seguido los procedimientos
que determine la Parte de importacién de conformidad con
los articulos 9 y 10 del Protocolo o, cuando proceda, procedi-
mientos equivalentes adecuados exigidos por un tercero de
importacién.

4. No se aplicard lo dispuesto en los apartados 1, 2 'y 3 a los
casos de movimientos transfronterizos a los que se apliquen
procedimientos simplificados o que estén regulados en acuer-
dos o arreglos bilaterales, regionales y multilaterales a tenor de
los articulos 13 y 14 del Protocolo.
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5. La Comisién y los Estados miembros, en consulta con la
Secretarfa, tomardn las medidas oportunas con arreglo a los
procedimientos y mecanismos pertinentes para facilitar las de-
cisiones o propiciar el cumplimiento por las Partes de impor-
tacién de las disposiciones del Protocolo decididas por la Con-
ferencia de las Partes del Convenio que actie como reunién de
las Partes en el Protocolo.

Articulo 6
Informacién de la Parte de exportacion

El exportador conservard durante un plazo no inferior a cinco
afios un registro de la notificacién mencionada en el articulo 4,
el acuse de recibo y la decision de la Parte —o, cuando proceda,
el tercero— de importacién y enviard una copia de estos docu-
mentos a la autoridad competente del Estado miembro desde el
que se exporte el OMG y a la Comision.

Articulo 7
Revision de las decisiones

1. Un exportador podré solicitar a la Parte —o, cuando pro-
ceda, al tercero— de importacién que revise una decisién sobre
una notificacién que haya adoptado en virtud del articulo 10
del Protocolo, cuando aquel considere que se ha producido un
cambio en las circunstancias que puede influir en el resultado
de la evaluacién del riesgo en que se basé la decision, o que se
dispone de nueva informacién cientifica o técnica pertinente.

2. En caso de que una Parte de importacién o tercero de
importacién no responda a una solicitud de este tipo en un
plazo de noventa dias, el exportador remitird un recordatorio
por escrito a la autoridad competente de esa Parte de impor-
tacién —o, cuando proceda, del tercero- de importacién, con
copia a la secretarfa, solicitando una respuesta en un plazo
determinado a partir de la recepcion del recordatorio.

Articulo 8

Excepciones a lo dispuesto en la seccion 1 del presente
capitulo

1. Quedan excluidos del dmbito de aplicacion de la seccion
1 del presente capitulo los OMG destinados a la liberacién
intencional en el medio ambiente que, segin una decision de
la Conferencia de las Partes del Convenio que actiie como
reunion de las Partes en el Protocolo es probable que no tengan
efectos adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible
de la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los
riesgos para la salud humana.

2. No se aplicard lo dispuesto en la seccién 1 del presente
capitulo a los OMG destinados al uso directo como alimentos o
piensos o a la transformacién.

3. Las obligaciones contempladas en la seccién 1 del pre-
sente capitulo no se aplicardn cuando la Parte de importacién
haya especificado con antelacién al CIISB, de conformidad con
la letra b) del apartado 1 del articulo 13 y el apartado 3 del
articulo 14 del Protocolo, que tales importaciones de OMG
estardn exentas del procedimiento de acuerdo fundamentado
previo, establecido en los articulos 7 a 10, 12 y 14 del Proto-
colo, a condicién de que se apliquen medidas adecuadas para
garantizar la seguridad de su movimiento transfronterizo inten-
cional de conformidad con el objetivo del Protocolo.

Seccidén 2

OMG destinados al uso directo como alimento o pienso o a la
transformacion

Articulo 9
Informaciéon al CIISB

1. La Comisién —en nombre de la Comunidad- o, cuando
proceda, el Estado miembro que haya tomado la decision, in-
formard al CIISB y a las demds Partes a través de éste de toda
decision definitiva sobre el uso —incluida la comercializacion—-
dentro de la Comunidad, o sobre el uso dentro de un Estado
miembro, de un OMG que pueda ser objeto de movimientos
transfronterizos para ser utilizado directamente como alimento
o0 pienso o para la transformacién. Esta informacién se enviard
al CIISB en los quince dias siguientes a la adopcién de dicha
decision.

El presente apartado no serd de aplicaciéon a las decisiones
relativas a la liberacién intencionada con arreglo a la Parte B
de la Directiva 2001/18/CE de un OMG que no se destine al
uso directo como alimento o como pienso ni a la transforma-
cién en un tercer pais sin una decisién ulterior.

2. La informacién dirigida al CIISB mencionada en el apar-
tado 1 incluird como minimo la informacién que se especifica
en el anexo IL

3. La Comisi6n o el Estado miembro a que se refiere el
apartado 1 tramitard las solicitudes de informaciéon comple-
mentaria que les haya formulado cualquiera de las Partes o
un tercero sobre las decisiones contempladas en el apartado 1.

4. La Comisién o el Estado miembro a que se refiere el
apartado 1 enviard una copia impresa de la informacién con-
templada en los apartados 1, 2 y 3 al centro focal de cada una
de las Partes que haya informado por adelantado a la secretaria
de que no tiene acceso al CIISB.
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Articulo 10

Decisiones nacionales de las Partes y de terceros en ma-
teria de importacién

1. El exportador respetard cualquier decisién que sea cohe-
rente con el objetivo del Protocolo en materia de importacién
de OMG destinados al uso directo como alimentos o piensos o
a la transformaciéon que adopte cualquiera de las Partes con
arreglo al apartado 4 del articulo 11 del Protocolo, o cualquier
tercero de importacién con arreglo a su marco normativo
interno.

2. En caso de que una Parte o tercero de importacién que
sea pais en desarrollo, o una Parte o tercero de importacién
que sea pais con economia en transicién, haya declarado por
conducto del CIISB que adoptard una decision antes de la
importaciéon de un OMG concreto destinado al uso directo
como alimento o pienso o a la transformacién, con arreglo
al apartado 6 del articulo 11 del Protocolo, el exportador no
llevard a cabo la primera exportacién de dicho OMG hasta que
se haya seguido el procedimiento contemplado en dicho apar-
tado.

3. El hecho de que una Parte o tercero de importacién no
haya acusado recibo de una notificacién o no haya comuni-
cado su decision conforme al apartado 2 no se interpretard
como su consentimiento o negativa a la importacion de un
OMG destinado para uso directo como alimento o pienso o
a la transformacién. No podrd exportarse ningin OMG que
pueda ser objeto de movimientos transfronterizos con fines
de uso directo como alimento o pienso o para transformacion,
salvo que esté autorizado dentro de la Comunidad o que la
autoridad competente de un tercer pais haya dado su consen-
timiento expreso a la importacion, segin lo dispuesto en el
articulo 12 del Reglamento (CE) n° 178/2002.

Secci6én 3
OMG destinados a la utilizacién confinada
Articulo 11

1. No se aplicard lo dispuesto en la secciéon 1 del capitulo 1T
a los movimientos transfronterizos de OMG destinados a la
utilizaciéon confinada cuando dichos movimientos transfronte-
rizos se efectiien de conformidad con las normas de la Parte o
del tercero de importacién.

2. El apartado 1 se entiende sin perjuicio del derecho de
toda Parte o tercero de someter a todos los OMG a una eva-
luacién de riesgo antes de decidir sobre la importacién, y de
fijar normas para la utilizacién confinada dentro de su juris-
diccion.

Seccidn 4
Disposiciones comunes
Articulo 12
Identificaciéon y documentacién de acompafiamiento

1. Los exportadores velardn por que se consigne en un do-
cumento que acompaiie al OMG y se transmita al importador
que reciba el OMG la siguiente informacién:

a) indicacién de que consiste en OMG o los contiene;

b) cédigo o cédigos de identificacién exclusivos asignados a
esos OMG, cuando existan tales codigos.

2. En el caso de los OMG destinados para ser utilizados
directamente como alimentos o piensos o para transformacion,
la informacién a que se refiere el apartado 1 ird acompafiada
de una declaracién del exportador:

a) que certifique que los OMG estdn destinados a ser utilizados
directamente como alimentos o piensos o para transforma-
cién, e indique claramente que no estdn destinados a la
liberacién intencional en el medio ambiente; y

b) que incluya las seflas del punto de contacto para solicitar
mds informacion.

La letra b) del apartado 1 no se aplicard a los productos que
sean o contengan mezclas de OMG destinados a utilizarse
tinica y directamente como alimentos o piensos o para trans-
formacion. Dichos productos estardn supeditados a los requisi-
tos de trazabilidad de la Directiva 2001/18 [CE y, en su caso, a
la legislacién comunitaria futura que abarque la trazabilidad, el
etiquetado y la identificacion de dichos OMG.

3. En el caso de los OMG destinados para uso confinado, la
informacién a que se refiere el apartado 1 ird acompafiada de
una declaracion del exportador que certifique asimismo:

a) los posibles requisitos para la manipulacién, almacena-
miento, transporte y utilizacién de estos OMG en condicio-
nes de seguridad;

b) el punto de contacto para solicitar mds informacién, con
inclusién del nombre y domicilio de la persona o institucién
a la que se envian los OMG.
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4. En el caso de los OMG destinados a su liberacién inten-
cional en el medio ambiente y de cualesquiera otros OMG
cubiertos por el presente Reglamento, la informacién a que
se refiere el apartado 1 ird acompafiada de una declaracion
del exportador que certifique asimismo:

a) la identidad y los rasgos y caracteristicas pertinentes de los
OMG;

b) los posibles requisitos para la manipulacién, almacena-
miento, transporte y utilizaciéon de estos OMG en condicio-
nes de seguridad;

c) el punto de contacto para obtener informacién adicional,
con inclusién del nombre y domicilio del importador y
exportador;

d) una declaracién de que el movimiento cumple los requisitos
del Protocolo aplicables al exportador.

5. Los apartados 1 a 4 se entienden sin perjuicio de otros
requisitos especificos establecidos en la normativa comunitaria
y de los requisitos internacionales en materia de identificacién
que se elaboren de conformidad con el articulo 18 del Proto-
colo.

Articulo 13
Transito

El exportador notificard el trdnsito de OMG a las Partes que
hayan tomado la decision de regular el transito de OMG en su
territorio y hayan informado al CIISB de dicha decision.

CAPITULO 1II

MOVIMIENTOS TRANSFRONTERIZOS NO INTENCIONALES
DE OMG

Articulo 14

1. Los Estados miembros adoptardn medidas adecuadas para
impedir los movimientos transfronterizos no intencionales de
OMG.

2. Un Estado miembro en cuanto tenga conocimiento de
que dentro de su jurisdiccién se ha producido un incidente
que ha dado lugar a una liberacién de OMG que conduzca o
pueda conducir a un movimiento transfronterizo no intencio-
nal que pueda tener efectos adversos significativos en la con-
servacion y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica,
teniendo en cuenta los riesgos para la salud humana, debera:

a) adoptar las medidas adecuadas para informar a los ciudada-
nos e informar sin demora a la Comision, a todos los demds
Estados miembros, a los Estados afectados o que puedan
estar afectados, al CIISB vy, si procede, a las organizaciones
internacionales pertinentes;

b) entablar consultas sin demora con los Estados afectados o
que puedan resultar afectados para que éstos puedan deter-
minar las respuestas apropiadas y emprender las actividades
necesarias, incluidas medidas de emergencia con el fin de
reducir al mdximo los efectos adversos importantes.

3. Toda informacién derivada de las disposiciones del apar-
tado 2 incluird la informacion especificada en el anexo IIL

CAPITULO IV
DISPOSICIONES COMUNES
Articulo 15

Participacion en el procedimiento internacional de infor-
macién

1. Sin perjuicio de la proteccién de la informacién confiden-
cial de conformidad con las disposiciones del Protocolo, los
Estados miembros informardn al CIISB y a la Comision acerca
de lo siguiente:

a) legislacion y directrices nacionales existentes para la aplica-
cién del Protocolo, de conformidad con el apartado 5 del
articulo 11 y la letra a) del apartado 3 del articulo 20 del
Protocolo;

b) puntos de contacto nacionales para la notificacién de mo-
vimientos transfronterizos no intencionales, de conformidad
con el articulo 17 del Protocolo;

) acuerdos y arreglos bilaterales, regionales y multilaterales
celebrados por el Estado miembro sobre movimientos trans-
fronterizos intencionales de OMG, de conformidad con la
letra b) del apartado 3 del articulo 20 del Protocolo;

d) toda informacion sobre los casos de movimientos transfron-
terizos no intencionales o ilicitos ocurridos en su territorio,
de conformidad con los articulos 17 y 25 del Protocolo;

e) toda decision definitiva adoptada por un Estado miembro
sobre la utilizacién de OMG dentro de dicho Estado miem-
bro, incluidas las decisiones:

— sobre la utilizacién confinada clasificada en las clases de
riesgo 3 0 4 de OMG que pueda dar lugar a movimien-
tos transfronterizos,

— sobre la liberacién intencional de OMG de conformidad
con la Parte B de la Directiva 2001/18/CE, o

— sobre la importacion de OMG en la Comunidad,

en aplicacion del articulo 11 y de la letra d) del apartado 3
del articulo 20 del Protocolo, en un plazo de 15 dias desde
la adopcién de tal decision;
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f) todo resumen de evaluaciones de riesgo o estudios de im-
pacto medioambiental de OMG que se hayan realizado
como consecuencia del proceso normativo de la Comunidad
y de conformidad con el articulo 15 del Protocolo, incluida,
cuando proceda, la informacién pertinente sobre sus pro-
ductos, a saber, los materiales transformados que tengan su
origen en OMG, que contengan combinaciones nuevas de-
tectables de material genético replicable que se hayan obte-
nido mediante la aplicacién de la biotecnologia moderna, a
tenor de la letra c) del apartado 3 del articulo 20 del Pro-
tocolo;

g) toda revision de decisiones nacionales relativas a un movi-
miento transfronterizo intencional, de conformidad con el
articulo 12 del Protocolo;

h) toda decisién sobre medidas de proteccién adoptada por un
Estado miembro de conformidad con el articulo 23 de la
Directiva 2001/18/CE o toda medida de emergencia tomada
por un Estado miembro de conformidad con la legislacién
comunitaria sobre alimentos o piensos modificados genéti-
camente.

2. De conformidad con las disposiciones del Protocolo, la
Comisién informard al CIISB en nombre de la Comunidad
acerca de lo siguiente:

a) legislacién y directrices comunitarias existentes para la apli-
cacién del Protocolo, de conformidad con el apartado 5 del
articulo 11 y la letra a) del apartado 3 del articulo 20 del
Protocolo;

b) acuerdos y arreglos bilaterales, regionales y multilaterales a
escala comunitaria sobre movimientos transfronterizos in-
tencionales de OMG, de conformidad con la letra b) del
apartado 3 del articulo 20 del Protocolo;

¢) toda decisién definitiva adoptada en el dmbito comunitario
sobre la utilizacién en la Comunidad de OMG, incluidas las
decisiones sobre la comercializacién o la importacién de
OMG, de conformidad con el articulo 11 y con la letra d)
del apartado 3 del articulo 20 del Protocolo;

d) restimenes de evaluaciones de riesgo o estudios de impacto
medioambiental de OMG que se hayan realizado como con-
secuencia del proceso normativo comunitario y de confor-
midad con procedimientos similares a los establecidos en el
anexo II de la Directiva 2001/18/CE, incluida, cuando pro-
ceda, la informacién pertinente sobre productos derivados
de OMG, a saber, materiales transformados que tengan su
origen en un OMG, que contengan combinaciones nuevas
detectables de material genético replicable obtenidas me-
diante la aplicacién de la biotecnologia moderna, de con-
formidad con la letra c) del apartado 3 del articulo 20 del
Protocolo;

e) toda revision de decisiones adoptadas en el dmbito comu-
nitario relativas a movimientos transfronterizos intenciona-
les, de conformidad con el articulo 12 del Protocolo;

f) toda aplicacion de la normativa comunitaria en lugar de los
procedimientos del Protocolo a los movimientos intenciona-
les de OMG en la Comunidad y a las importaciones de
OMG en la Comunidad, de conformidad con los apartados
3y 4 del articulo 14 del Protocolo;

g) informes presentados con arreglo al articulo 19 del presente
Reglamento, incluidos los referentes a la aplicacion del pro-
cedimiento de acuerdo fundamentado previo, de conformi-
dad con la letra €) del apartado 3 del articulo 20 del Pro-
tocolo.

Articulo 16
Confidencialidad

1. La Comisién y los Estados miembros no divulgarin a
terceros ninguna informacién confidencial recibida o intercam-
biada en virtud del presente Reglamento.

2. En la notificacién presentada en virtud del articulo 4, el
exportador podrd indicar qué informacion deberfa tratarse
como confidencial. En estos casos deberd proporcionarse una
justificacion si asi se solicitara.

3. La Parte o, cuando proceda, el tercero de importacién
decidird, previa consulta con el exportador, qué informacién
se clasificard como confidencial, y le informard de sus decisio-
nes.

4. En ningdn caso podran considerarse confidenciales los
datos siguientes cuando se presenten de conformidad con los
articulos 4, 9 o 12:

a) nombre y direccién del exportador,
b) descripcion general del o de los OMG,

c) resumen de la evaluacién de riesgo de los efectos sobre la
conservacién y el uso sostenible de la diversidad bioldgica,
atendiendo asimismo a los efectos sobre la salud humana, y

d) métodos y planes de actuacién en caso de emergencia.

5. En caso de que, por cualquier motivo, el exportador re-
tirara la notificacion, los Estados miembros y la Comisién de-
berdn respetar la confidencialidad de la informacién comercial
e industrial, incluida la informacién en materia de investigacion
y desarrollo, asi como la informacién sobre cuya confidencia-
lidad exista desacuerdo entre la Parte o tercero de importacién
y el exportador.

Articulo 17

Autoridades competentes y centros focales

1. La Comisi6n designard un centro focal comunitario y,
cuando proceda, determinard toda posible autoridad compe-
tente comunitaria.
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2. Cada uno de los Estados miembros designard un centro
focal, asi como una o varias autoridades competentes. Una sola
entidad podra cumplir las funciones de centro focal y autoridad
competente.

3. La Comisi6én, en nombre de la Comunidad, y cada uno de
los Estados miembros notificardn a la secretarfa, a mds tardar
en la fecha respectiva de entrada en vigor del Protocolo en sus
territorios, los nombres y direcciones de sus centros focales y
de sus autoridades competentes. En caso de que un Estado
miembro o la Comisién designe mds de una autoridad compe-
tente, incluird, junto con la notificacién correspondiente a la
Secretarfa, la informacion pertinente sobre las responsabilidades
respectivas de esas autoridades. En los casos en que corres-
ponda, en esa informacion se deberd especificar, como minimo,
qué autoridad competente es responsable de cada tipo de
OMG. La Comisién y los Estados miembros informardn de
inmediato a la Secretarfa de cualquier cambio en la designacion
de sus centros focales, o en los nombres y direcciones o en las
responsabilidades de su autoridad o autoridades competentes.

Articulo 18
Sanciones

Los Estados miembros establecerdn normas sobre las sanciones
aplicables en caso de infraccion de las disposiciones del pre-
sente Reglamento y adoptardn cuantas medidas sean necesarias
para garantizar su aplicacién. Las sanciones previstas habrin de
ser eficaces, proporcionadas y disuasorias. Los Estados miem-

bros notificardn dichas disposiciones a la Comisién a mds tar-
dar el ...(*) y comunicardn sin demora toda modificacién
posterior de las mismas.

Articulo 19
Supervisioén y presentacion de informes

1. De forma periédica y al menos cada tres afios, salvo
disposicién contraria del articulo 33 del Protocolo, los Estados
miembros transmitirdn a la Comisién informes sobre la aplica-
cion del presente Reglamento.

2. La Comision elaborard, con la periodicidad que determine
la Conferencia de las Partes del Convenio que actie como
reunién de las Partes en el Protocolo, un informe basado en
la informacién proporcionada por los Estados miembros y lo
presentard a la Conferencia de las Partes del Convenio que
acttie como reunion de las Partes en el Protocolo.

Articulo 20
Entrada en vigor

1. El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias
de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

2. El presente Reglamento serd aplicable a partir de la mds
tardia de las fechas siguientes: en la fecha de entrada en vigor
del Protocolo, de conformidad con el apartado 1 del articulo
37 del Protocolo, o en la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.
Hecho en ...

Por el Parlamento Europeo

El Presidente

Por el Consejo

El Presidente

(*) 12 meses después de la fecha de publicacién del presente Regla-
mento en el Diario Oficial de la Unién Europea.
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ANEXO 1
INFORMACION REQUERIDA EN LAS NOTIFICACIONES DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 4

a) Nombre y sefias del exportador.

b) Nombre y sefias del importador.

¢) Nombre e identidad del OMG, asi como clasificacién nacional, si la hubiera, del nivel de seguridad de la biotec-
nologia del OMG en el Estado de exportacion.

d) Fecha o fechas previstas del movimiento transfronterizo, si se conocen.

€) Situacién taxonémica, nombre comun, lugar de recoleccién o adquisicién y caracteristicas del organismo receptor o
los organismos parentales que guarden relacién con la seguridad de la biotecnologia.

f) Centros de origen y centros de diversidad genética, si se conocen, del organismo receptor y/o de los organismos
parentales y descripcién de los hdbitats en que los organismos pueden persistir o proliferar.

g) Situacién taxonémica, nombre comin, lugar de recolecciéon o adquisicion y caracteristicas del organismo u orga-
nismos donantes que guarden relacion con la seguridad de la biotecnologia.

h) Descripcion del dcido nucleico o la modificacion introducidos, la técnica utilizada, y las caracteristicas resultantes del
OMG.

i) Uso previsto del OMG o sus productos, a saber, materiales transformados que tengan su origen en OMG, que
contengan combinaciones nuevas detectables de material genético replicable que se hayan obtenido mediante las
técnicas enumeradas en la parte 1 del Anexo I A de la Directiva 2001/18/CE.

j) Cantidad o volumen del OMG que vayan a transferirse.

k) Un informe sobre la evaluacidn del riesgo conocido y disponible que se haya realizado con arreglo al Anexo II de la
Directiva 2001/18/CE.

) Métodos sugeridos para la manipulacion, el almacenamiento, el transporte y la utilizacion seguros, incluido el
envasado, el etiquetado, la documentacién, los procedimientos de eliminacion y en caso de emergencia, segin
proceda.

m) Situacién reglamentaria del OMG de que se trate en el Estado de exportacion (por ejemplo, si estd prohibido en el
Estado de exportacion, si estd sujeto a otras restricciones, o si se ha aprobado para su liberacién general) y, si el
OMG estd prohibido en el Estado de exportacion, los motivos de esa prohibicion.

n) Resultado y propésito de cualquier notificacion del exportador a otros Estados en relacion con el OMG que se
pretende transferir.

0) Una declaracion de que los datos incluidos en la informacién arriba mencionada son correctos.
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ANEXO II
INFORMACION REQUERIDA DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 9
a) Nombre y sefias del solicitante de una decisién para uso nacional.
b) Nombre y sefias de la autoridad encargada de la decision.
¢) Nombre e identidad del OMG.
d) Descripcién de la modificacion del gen, la técnica utilizada y las caracteristicas resultantes del OMG.
e) Cualquier identificacién exclusiva del OMG.

f) Situacién taxondémica, nombre comtn, lugar de recoleccién o adquisicién y caracteristicas del organismo receptor o
de los organismos parentales que guarden relacién con la seguridad de la biotecnologia.

g) Centros de origen y centros de diversidad genética, si se conocen, del organismo receptor yfo los organismos
parentales y descripcion de los habitats en que los organismos pueden persistir o proliferar.

h) Situacién taxondémica, nombre comtin, lugar de recoleccién o adquisicién y caracteristicas del organismo donante u
organismos que guarden relacién con la seguridad de la biotecnologfa.

i) Usos aprobados del OMG.
j) Informe sobre la evaluacion del riesgo con arreglo al Anexo II de la Directiva 2001/18/CE.
k) Métodos sugeridos para la manipulacién, el almacenamiento, el transporte y la utilizacién seguros, incluidos el

envasado, el etiquetado, la documentacién, los procedimientos de eliminacién y en caso de emergencia, segiin
proceda.
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ANEXO III
INFORMACION REQUERIDA DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 14
a) Informacion disponible pertinente sobre las cantidades estimadas y las caracteristicas y/o rasgos pertinentes del OMG.

b) Informacién sobre las circunstancias y la fecha estimada de la liberacién, asi como el uso del OMG en la Parte de
origen.

¢) Cualquier informacién disponible sobre los posibles efectos adversos en la conservacién y utilizacién sostenible de la
diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, asi como informacién disponible
acerca de las posibles medidas de gestion del riesgo.

d) Cualquier otra informacién pertinente.

€¢) Un punto de contacto para obtener informacion adicional.
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EXPOSICION DE MOTIVOS DEL CONSEJO

INTRODUCCION

1. El 18 de febrero de 2002, la Comisién presenté al Consejo su propuesta de Reglamento del
Parlamento Europeo y del Consejo relativo al movimiento transfronterizo de organismos modifica-
dos genéticamente.

2. El Comité Econdémico y Social emiti6 su dictamen el 17 de julio de 2002.
3. El Comité de las Regiones emiti6 el suyo el 16 de mayo de 2002.
4. El Parlamento Europeo adopté su dictamen en primera lectura el 24 de septiembre de 2002.

5. El 4 de marzo de 2003, el Consejo adoptd su Posicién Comin con arreglo al apartado 2 del articulo
251 del Tratado.

. OBJETO

La presente propuesta de Reglamento relativo al movimiento transfronterizo de organismos modifica-
dos genéticamente (OMG) formara parte de la legislacion necesaria para garantizar la aplicacién del
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia (denominado en lo sucesivo «el Protocolo),
establecido en virtud del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica.

Siguiendo el principio de precaucion, el objeto del presente Reglamento consiste en establecer un
sistema comun de notificacién e informacion de los movimientos transfronterizos de OMG y asegurar
la coherente aplicacién por la Comunidad de las disposiciones del Protocolo, contribuyendo asi a
mantener un adecuado nivel de protecciéon en materia de transferencias, manejo y uso seguros de
los OMG que pudieran tener efectos adversos en la conservacién y uso sostenible de la diversidad
biolégica, teniendo asimismo en cuenta los riesgos para la salud humana.

ANALISIS DE LA POSICION COMUN
1. Generalidades

En 2002, tras consultar al Parlamento Europeo, se decidié celebrar el Protocolo en nombre de la
Comunidad Europea. El Protocolo entrard en vigor cuando 50 de las Partes hayan depositado el
instrumento necesario.

En ese contexto, la propuesta, basada en el apartado 1 del articulo 175 del Tratado CE, se refiere
bésicamente al establecimiento de un sistema comun de notificacién e informacién para los movi-
mientos transfronterizos de OMG a terceros paises, asi como a los movimientos transfronterizos
inintencionados, sistema necesario para garantizar la aplicacion de las disposiciones del Protocolo de
Cartagena relativas a estas cuestiones. Otras disposiciones de este Protocolo guardan relacién con otras
normativas comunitarias.

En lineas generales, el Consejo ha acordado seguir de cerca el Protocolo. Ahora bien, a veces se ha
optado por formulaciones concretas que se ajustan a la practica de la Unién Europea, cuando ésta se
considera juridica o politicamente necesaria; asi, por ejemplo, no se ha recogido la expresién «orga-
nismo vivo modificado» que aparece en el Protocolo, ya que la expresiéon interna que se aplica
generalmente en la Unién y se considera equivalente es «organismo modificado genéticamente».

El Consejo considera que conviene atender a la relacién con posibles terceros, ya que no todos los
paises interesados por la materia regulada por el Protocolo, ni siquiera todos los signatarios del mismo,
seran Partes en el Protocolo en el momento de su entrada en vigor. El Consejo ha acordado, atendiendo
al contexto de los distintos articulos y apartados, aquellos pasajes del Reglamento que deberfan referirse
asimismo a los terceros.

La Comision no ha aceptado la Posicion Comiin acordada por el Consejo.
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2. Enmiendas del Parlamento Europeo

En la votacién del Pleno del 24 de septiembre de 2002, el Parlamento Europeo adopt6 45 enmiendas a
la propuesta.

a) 33 de ellas han sido incorporadas en la Posiciéon Comun del Consejo (25 en los articulos y 8 en los

considerandos), ya sea total, parcialmente o en espiritu:
La enmienda 1 queda reflejada en el considerando 3.
La enmienda 2 queda reflejada en el considerando 4.

La enmienda 3 queda reflejada en el considerando 20, destacdndose asi la importancia general que
para este Reglamento reviste el principio de precaucion.

Las enmiendas 4, 14 y 23, primera parte, quedan respectivamente reflejadas en el considerando 7 y los
articulos 3 y 6. Estas enmiendas se refieren al término «notificador» que, al no considerarse preciso
ni préctico, ha sido sustituido en todo el texto por el operador econdmico en cuestién, que es
esencialmente el «exportador».

La enmienda 5 queda reflejada en el considerando 9, de modo que se reconoce la importancia de las
capacidades que son determinantes para una serie de propésitos generales y para adoptar las
decisiones fundamentadas necesarias en virtud del Protocolo de Cartagena. El Consejo considera
que la Comisién y los Estados miembros deberfan esforzarse de manera continua por que los paises
de que se trate puedan seguir desarrollando sus recursos humanos y sus capacidades institucionales.
No se considera pertinente establecer en un Reglamento especifico como el presente obligaciones
referentes a la cuestion general del desarrollo de capacidades. La enmienda 47 tiende a introducir
tales obligaciones en el texto operativo del Reglamento, y por tanto no ha sido aceptada.

Las enmiendas 6, 8 y 11 junto con la 56, 12, 13 y 43 se refieren a la redaccién y se han incorporado
del modo mds adecuado atendiendo a su naturaleza y fin. Han sido respectivamente reflejadas en los
considerandos 10 y 17 y en el apartado 3 del articulo 2 (suprimido) junto con el apartado 1 del
articulo 8, asi como en los puntos 6 y 7 del articulo 3 y en la letra g) del apartado 2 del articulo 15.

La enmienda 7 queda reflejada en el considerando 15 (véase asimismo la enmienda 45 a continua-
cion).

La enmienda 10 queda reflejada en el apartado 2 del articulo 2, si bien en una formulacién mas
cercana al Protocolo.

La enmienda 18 se refiere a la cuestién de una definicion precisa del «movimiento transfronterizo» y
asi queda reflejada en el punto 14 del articulo 3.

Las enmiendas 21 y 60 se refieren a algunos de estos mismos puntos. Las enmiendas 21 y 60 se

refieren a cuatro elementos. El primero y segundo de la 21 (... comunique su decisién .. .» y «Al
calcular el plazo .. .») quedan reflejados en el apartado 2 del articulo 5 de la Posiciéon Comun, y el
tercero y cuarto de la 21 («El hecho de que la Parte o el tercero de importaciéon no comunique .. » y

«Ninguna exportacién puede . . .») y el segundo de la 60 («No se realizard ningin movimiento . .. sin
el consentimiento») quedan reflejados en el apartado 1 del articulo 5.

No se ha aceptado, en cambio, el primer elemento de la enmienda 60 («directa o indirectamente»),
ya que se trata de un nuevo concepto derivado de un uso distinto de terminologia. El tercer
elemento de esta enmienda se refiere a la redaccidn, pero no se ha considerado que mejorara el
texto. El cuarto elemento («exportador) se ha aceptado en coherencia con las enmiendas 4, 14 y 23
a las que se ha hecho alusién.

Las enmiendas 24 y 25 quedan reflejadas en el articulo 16, que sigue lo dispuesto en el Protocolo a
propésito de la informacién confidencial y no confidencial.
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La enmienda 28 queda reflejada en el apartado 1 del articulo 9.

La enmienda 29 se refiere a una serie de elementos que quedan reflejados en el articulo 10 de la
Posicién Comtn, con alguna modificacién formal que acerca el texto al Protocolo. Ademds, el
requisito relativo a la autorizacién en la Comunidad se ha complementado con la opcién de que
la autoridad competente de un pais tercero acuerde explicitamente la importacién de que se trate.

Las enmiendas 34, 35 y 36 quedan reflejadas en el apartado 4 del articulo 12.

La enmienda 37 queda reflejada en el apartado 1 del articulo 10.

Las enmiendas 38 y 59 quedan reflejadas en el apartado 1 del articulo 14.

La enmienda 40 queda reflejada en la letra b) del apartado 2 del articulo 14, con el afiadido del
término «mportantes.

La enmienda 46 queda reflejada en el apartado 1 del articulo 19.

Las enmiendas 50 y 51 contienen tres elementos. El tercero («destinados a la utilizacion confinada o
al transito») queda reflejado en el apartado 1 del articulo 11 y en el articulo 13 de la Posicion
Comun.

12 enmiendas no se han incorporado y otras 4 sélo en parte. De todas ellas cabe sefialar lo
siguiente:

La enmienda 9 parece referirse al concepto un tanto difuso de «facilitacion» y al respeto de todo
elemento del marco reglamentario del pais de importacién. El Consejo considera que estos elemen-
tos podrian suscitar una serie de problemas de interpretacion, por lo que ha decidido centrarse en el
respeto de la decisién concreta de la Parte o tercero de importacion (véanse las enmiendas 21 y 60,
asi como el apartado 1 del articulo 5 de la Posicién Comun.

La enmienda 15 se acerca al texto del Protocolo, pero no ha sido aceptada, ya que el Consejo ha
acordado seguir el principio de ajustar el texto al Cédigo Aduanero Comunitario y asi evitar
formulaciones especiales para este punto en este Reglamento.

Las enmiendas 16 y 17 se refieren a la redaccion y sugieren que se use el término «ratificado» en lugar
del mds amplio «celebrado», que formalmente implica la ratificacién y la aprobacién y que es el que
suele utilizar la Comunidad. El Consejo no considera adecuado utilizar el término «ratificado» con
caracter ad hoc.

La enmienda 23, segunda parte, no ha sido aceptada. Se refiere a la obligacién de la Comisién de
poner a disposicion del piblico las notificaciones de los exportadores a las Partes o terceros de
importacién, pero la Comisién no posee tales notificaciones.

La enmienda 27 no ha sido aceptada, ya que el Consejo considera que esa notificacion adicional al
CIISB no figura necesariamente entre las obligaciones derivadas del Protocolo. El Consejo considera
conveniente observar que las disposiciones relativas a la informacién pertinente al CIISB se recogen
en la letra e) del apartado 1 del articulo 15 y en la letra c) del apartado 2 del articulo 15.

La enmienda 30 no ha sido aceptada, ya que se refiere a casos especiales de notificacién de productos
que no contienen OMG o de OMG destinados a una utilizacién confinada, lo cual no es necesario
segun las obligaciones derivadas del Protocolo. Ademds, esta enmienda parece referirse a cuestiones
de cumplimiento por el exportador de la supuesta legislacién de una Parte o tercero de importacion,
cuando tal cumplimiento podria considerarse que se requiere implicitamente, si es que la legislacion
en cuestién se ha adoptado correctamente y es coherente con el Protocolo.
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Las enmiendas 31 y 53 no han sido aceptadas como tales, ya que parecen referirse a cuestiones de
cumplimiento por el exportador de una supuesta legislacién de una Parte o tercero de importacién
de transito. Dicho cumplimiento podria considerarse que se requiere implicitamente, si es que la
legislacion en cuestién se ha adoptado correctamente y es coherente con el Protocolo. El Consejo
considera importante observar que el articulo 13 de la Posicién Comun trata de la notificacién del
transito de los OMG en una formulacién muy cercana al Protocolo.

La enmienda 32 no ha sido aceptada, ya que la formulacion adicional que contiene se refiere al
transito y a los perfodos de almacenamiento que interrumpan el transito, y no se considera que tales
supuestos constituyan situaciones particulares que haya que tratar con particular atencidén, en
comparacién con otras fases del movimiento transfronterizo de un OMG.

La enmienda 44 no ha sido aceptada, ya que va mds alld de las condiciones generales por las que se
rige el establecimiento de sanciones nacionales.

La enmienda 45 no ha sido aceptada, ya que no constituye una disposicién juridica operativa. El
Consejo considera relevante sefialar que la Comunidad y los Estados miembros ya apoyan el proceso
en cuestion, lo que consta en el considerando 15, que por tanto satisface también la enmienda 7.

La enmienda 47 no ha sido aceptada, ya que tiene por objetivo introducir obligaciones en relacion
con la cuestion general de la creaciéon de capacidad en un Reglamento especifico como este. El
Consejo considera que la Comisién y los Estados miembros deberian en general hacer esfuerzos
constantes por permitir a los paises pertinentes seguir desarrollando sus recursos humanos y sus
capacidades institucionales, al tiempo que no se considera apropiado establecer obligaciones acerca
de esta cuestién general en este Reglamento concreto. La enmienda 5, aceptada por el Consejo, tiene
por objeto introducir un considerando relativo a esta cuestion general (véase mds arriba).

Las enmiendas 50 y 51 contienen tres incisos. El primer inciso y el segundo inciso («cuya liberacion
intencional haya sido aprobada por el pais de que se trate») no han sido aceptados, ya que podrian
entrar en conflicto con el principio general del articulo 4 de la Posicién Comtn, formulado como
«remitird una notificacion . .. antes del primer movimiento transfronterizo deliberado . . .», indepen-
dientemente de que ya exista una aprobacién de la Parte de importacién. Ademds, la enmienda no
especifica la aprobacion en cuestion, mientras que en la Posicién Comtn se ha afiadido «destinado al
uso especificado de conformidad con el punto i) del Anexo I)».

La enmienda 60 no ha sido aceptada en parte, tal como se indica mds arriba en relaciéon con la
enmienda 21. El primer componente de la enmienda 60 («directa o indirectamente») no ha sido
aceptado, ya que se trata de un concepto nuevo que se aparta de la terminologia empleada. El tercer
componente de la enmienda 60 es de redaccion, pero no se considera que mejore el texto. El cuarto
componente de la enmienda 60 («exportador») se ha aceptado, en consonancia con las enmiendas 4,
14 y 23 segun se indica mds arriba.

V. CONCLUSION

El Consejo considera que su Posicién Comun tiene en cuenta en gran medida el dictamen del Parla-
mento Europeo en primer lectura. La Posicién Comun del Consejo constituye una solucion equilibrada
con el doble objetivo de garantizar que la Comunidad y sus Estados miembros puedan estar a la altura
de sus obligaciones en virtud del Protocolo mediante el establecimiento de un régimen para los
movimientos transfronterizos de OMG que tenga en cuenta los importantes principios de la propor-
cionalidad y de cautela, asi como por lo que respecta a las decisiones concretas por parte de posibles
paises de importacion.



