REGLAMENTO (CE) NUM. 1946/2003 DEL PARLAMENTO
EUROPEO Y DEL CONSEJO, DE 15 DE JULIO DE 2003, RELATIVO
AL MOVIMIENTO TRANSFRONTERIZO DE ORGANISMOS
MODIFICADOS GENETICAMENTE

(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 Comision.'

Visto el dictamen del Comité Eco-
némico y Social Europeo.’

Visto el dictamen del Comité de las
Regiones.’

De conformidad con el procedi-
miento establecido en el articulo 251
del Tratado.

Considerando lo siguiente:

(1) La Comunidad y sus Estados
miembros firmaron en 2000 el Proto-
colo de Cartagena sobre Seguridad de
la Biotecnologia del Convenio sobre la
Diversidad Biologica (denominado en
lo sucesivo el Protocolo), y la Deci-
sion 2002/628/CE’ relativa a la cele-
bracion del Protocolo, en nombre de la

Comunidad, fue adoptada el 25 de ju-
nio de 2002.

(2) El Protocolo establece en su ar-
ticulo 1 que, de conformidad con el
enfoque de precaucion que figura en
el Principio 15 de la Declaraciéon de
Rio sobre el Medio Ambiente y el De-
sarrollo, el objetivo del Protocolo es
contribuir a garantizar un nivel ade-
cuado de proteccion en la esfera de la
transferencia, manipulacion y utiliza-
cion seguras de los organismos modi-
ficados genéticamente (OMG) resul-
tantes de la biotecnologia moderna
que puedan tener efectos adversos pa-
ra la conservacion y la utilizacion sos-
tenible de la diversidad biologica, te-
niendo también en cuenta los riesgos
para la salud humana, y centrandose
concretamente 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 Proto-
colo. La Directiva 2001/18/CE del

DO C 151 E de 25 de junio de 2002, p. 121.
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DO C 278 de 14 de noviembre de 2002, p. 31.

4 Dictamen del Parlamento Europeo de 24 de septiembre de 2002 (no publicado atn en el
Diario Oficial); Posicion Comiin del Consejo de 4 de marzo de 2003 (DO C 107 E de 6 de ma-
yo de 2003, p. 1); Decision del Parlamento Europeo de 4 de junio de 2003 (no publicada atun
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Parlamento Europeo y del Consejo, de
12 de marzo de 2001, sobre la libera-
cion intencional en el medio ambiente
de organismos modificados genética-
mente® invitaba a la Comision a presen-
tar una propuesta legislativa para la
aplicacion de los procedimientos esta-
blecidos en el Protocolo que, de confor-
midad con este ultimo, obligara a los
exportadores comunitarios a cerciorarse
del cumplimiento de todos los requisi-
tos del procedimiento de acuerdo fun-
damentado previo establecido en los ar-
ticulos 7 a 10, 12 y 14 del Protocolo.

(4) Es importante organizar la super-
vision y el control de los movimientos
transfronterizos de OMG con el fin de
contribuir a garantizar la conservacion
y la utilizacién sostenible de la diversi-
dad Dbiologica, teniendo también en
cuenta los riesgos para la salud humana
y de manera que los ciudadanos puedan
elegir libremente y con conocimiento
de causa en materia de OMG.

(5) Habida cuenta de que la norma-
tiva comunitaria no establece requisi-
tos especificos para las exportaciones
de OMG a terceros paises, y a fin de
garantizar el cumplimiento de las obli-
gaciones que contiene el Protocolo en
relacion con los movimientos trans-
fronterizos de OMG, se debe estable-
cer un marco juridico comun que regu-
le dichas exportaciones.

(6) De conformidad con el Protoco-
lo, es necesario respetar el marco nor-
mativo sobre bioseguridad de la Parte
de importacion o del tercero de impor-
tacion.

(7) Deben quedar excluidos del am-
bito de aplicacion del presente Regla-
mento los medicamentos para uso hu-

6 DO L 106 de 17 de abril de 2001, p. 1.
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mano contemplados en otros acuerdos
internacionales de los que la Comuni-
dad o el Estado miembro en cuestion
es Parte o en el cometido de otras or-
ganizaciones internacionales pertinen-
tes de las que la Comunidad o el Esta-
do miembro en cuestion es miembro.

(8) Las exportaciones de OMG
destinados a liberacion intencional en
el medio ambiente deben notificarse a
la Parte de importacion o al tercero de
importacion, para que puedan tomar
una decision fundamentada basandose
en una evaluacion del riesgo efectua-
da con arreglo a procedimientos cien-
tificos solidos.

(9) La notificacion debe ser efec-
tuada por el exportador. El exportador
ha de ser responsable de la exactitud
de los datos que figuran en la notifi-
cacion.

(10) Los exportadores deberan es-
perar el consentimiento expreso, pre-
vio y por escrito de la Parte de impor-
tacion o del tercero de importacion
antes de efectuar el primer movimien-
to transfronterizo de OMG destinados
a liberaciéon intencional en el medio
ambiente.

(11) Reconociendo que algunos
paises en desarrollo, asi como algu-
nos paises con economias en transicion,
pueden carecer de las capacidades
que les permita adoptar dichas deci-
siones fundamentadas, la Comision y
los Estados miembros deben realizar
esfuerzos continuados para que di-
chos paises puedan desarrollar y re-
forzar sus recursos humanos y sus ca-
pacidades institucionales.

(12) De conformidad con el Proto-
colo, la Comunidad o cualquier otra



REGLAMENTO (CE) NUM. 1946/2003

Parte puede adoptar medidas mas es-
trictas para proteger la conservacion y
la utilizacion sostenible de la diversi-
dad bioldgica que las establecidas en el
Protocolo, siempre que esas medidas
sean compatibles con el objetivo y las
disposiciones del Protocolo y confor-
mes con las demas obligaciones de la
Parte dimanantes del Derecho interna-
cional.

(13) En virtud del Protocolo, la Co-
munidad puede aplicar su normativa
interna respecto de los movimientos de
OMG que tengan lugar en su territorio
aduanero.

(14) La normativa comunitaria vi-
gente, y en particular la Directiva
2001/18/CE y la legislacion sectorial
por la que se prevé una evaluacion del
riesgo especifica que ha de efectuarse
de conformidad con los principios es-
tablecidos en dicha Directiva, ya con-
tiene normas acordes con los objetivos
del Protocolo y, por tanto, no es preci-
so adoptar disposiciones suplementa-
rias en relacion con las importaciones
de OMG en la Comunidad.

(15) Es necesario garantizar la se-
guridad del transporte, manipulacion y
envasado de los OMG. La normativa
comunitaria vigente, y en particular la
Directiva 94/55/CE del Consejo, de 21
de noviembre de 1994, sobre la aproxi-
macion de las legislaciones de los Es-
tados miembros con respecto al trans-
porte de mercancias peligrosas por ca-
rretera’ y la Directiva 96/49/CE del
Consejo, de 23 de julio de 1996,sobre
la aproximacion de las legislaciones de
los Estados miembros relativas al
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transporte de mercancias peligrosas
por ferrocarril,® ya contiene normas
adecuadas, por lo que no es preciso
adoptar disposiciones suplementarias
al respecto.

(16) Debe garantizarse la identifi-
cacion de los OMG exportados o im-
portados por la Comunidad. En lo que
se refiere a la trazabilidad, el etiqueta-
do y la identificacion de las importa-
ciones efectuadas por la Comunidad,
tales OMG estan sujetos a normas de
la legislacion comunitaria. Conviene
aplicar normas similares en el caso de
las exportaciones.

(17) La Comision y los Estados
miembros respaldan el proceso en lo
relacionado con la elaboracion apro-
piada de normas y procedimientos in-
ternacionales en el ambito de la res-
ponsabilidad y de la reparacion de
daflos resultantes de los movimientos
transfronterizos de OMG, normas que
deben acordarse, tal como lo establece
el articulo 27 del Protocolo, en la pri-
mera reunion de la Conferencia de las
Partes del Convenio que actie como
reunion de las Partes en el Protocolo.

(18) La Comision y los Estados
miembros respaldan el desarrollo ul-
terior y la aplicacion de modelos co-
munes para la documentacion de
acompafiamiento relativa a la identifi-
cacion de los OMG, efectuados de
conformidad con el articulo 18 del
Protocolo.

(19) A fin de responder con efica-
cia a los movimientos transfronterizos
involuntarios de OMG que puedan te-
ner efectos adversos significativos en

7 DO L 319 de 12 de diciembre de 1994, p. 7; Directiva cuya altima modificacién la
constituye la Directiva 2003/28/CE de la Comision (DO L 90 de 8 de abril de 2003, p. 45).

8 DO L 235 de 17 de septiembre de 1996, p. 25; Directiva cuya tltima modificacion la
constituye la Directiva 2003/29/CRE de la Comision (DO L 90 de 8 de abril de 2003, p. 47).
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la conservacion y utilizacion sostenible
de la diversidad biologica, tomando en
consideracion los riesgos para la salud
humana, cualquier Estado miembro de-
be, tan pronto como tenga conocimien-
to de un incidente en el territorio so-
metido a su jurisdiccion que entrafie
una liberacion que pueda resultar en un
movimiento transfronterizo involunta-
rio de un OMG que pudiera tener tales
efectos, adoptar las medidas oportu-
nas para informar al ptiblico e informar
sin demora a la Comision, asi como a
todos los Estados miembros, a los Es-
tados afectados o que puedan resultar
afectados, al Centro de Intercambio de
Informacion sobre Seguridad de la Bio-
tecnologia (CIISB) y, cuando proceda,
a las organizaciones internacionales
correspondientes. Asimismo, dicho Esta-
do miembro debe consultar sin dila-
cion a los Estados afectados o que pue-
dan resultar afectados, a fin de que éstos
puedan determinar las respuestas ade-
cuadas e iniciar la actuacion necesaria.

(20) A fin de contribuir al desarro-
llo del CIISB, la Comunidad y sus
Estados miembros deben velar por que
se comunique la informacion pertinen-
te a dicho Centro y se realicen contro-
les e informes sobre la aplicacion del
Protocolo en la Comunidad.

(21) Los Estados miembros deben
adoptar normas sobre las sanciones
aplicables en caso de infraccion del
presente Reglamento y velar por su
aplicacion. Las sanciones deben ser
eficaces, proporcionadas y disuasorias.

(22) Al aplicar el presente Regla-
mento se debe tener en cuenta el prin-
cipio de cautela.

(23) El presente Reglamento respe-
ta los derechos fundamentales y observa
los principios reconocidos, en particu-
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lar, por la Carta de los Derechos Fun-
damentales de la Unién Europea.

Han adoptado el presente reglamento:

CAPITULO |
OBJETIVOS, AMBITO DE APLICACION
Y DEFINICIONES

Articulo 1. Objetivos

De conformidad con el principio
de cautela y sin perjuicio de lo dis-
puesto en la Directiva 2001/18/CE,
los objetivos del presente Reglamento
son establecer un sistema comun de
notificacion e informacion sobre los
movimientos transfronterizos de orga-
nismos modificados genéticamente
(OMQG) y velar por la aplicacion cohe-
rente 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 transferencia, manipulacion y
utilizacion seguras de OMG que pue-
dan tener efectos adversos para la
conservacion y la utilizacion sosteni-
ble de la diversidad bioldgica, tenien-
do también en cuenta los riesgos para
la salud humana.

Articulo 2. Ambito de aplicacion

1. El presente Reglamento sera
aplicable a los movimientos trans-
fronterizos de todos los OMG que
puedan tener efectos adversos para la
conservacion y la utilizacion sosteni-
ble de la diversidad bioldgica, tenien-
do también en cuenta los riesgos para
la salud humana.

2. Quedan excluidos del ambito de
aplicacion del presente Reglamento
los medicamentos para seres humanos
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cubiertos en otros acuerdos internacio-
nales o en el cometido de otras organi-
zaciones internacionales pertinentes.

Articulo 3. Definiciones

A los efectos del presente Regla-
mento, se entendera por:

1) Organismo: un organismo con
arreglo al punto 1 del articulo 2 de la
Directiva 2001/18/CE.

2) Organismo modificado genética-
mente u OMG: un organismo modifi-
cado genéticamente con arreglo al pun-
to 2 del articulo 2 de la Directiva
2001/18/CE, con exclusion de los or-
ganismos obtenidos mediante las técni-
cas de modificacion genética enumera-
das en el anexo I B de la Directiva
2001/18/CE.

3) Liberacion intencional: la libera-
cion intencional con arreglo al punto 3
del articulo 2 de la Directiva 2001/
18/CE.

4) Comercializacion: la comerciali-
zacion con arreglo al punto 4 del ar-
ticulo 2 de la Directiva 2001/18/CE.

5) Utilizacion confinada:

a) Las actividades definidas en la
letra c) del articulo 2 de la Directiva
90/219/CEE.’

b) Las actividades en las que se mo-
difiquen genéticamente organismos
distintos de los microorganismos o en
las que dichos OMG se cultiven, alma-
cenen, transporten, destruyan, eliminen
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o utilicen de cualquier otro modo, y en
las que se apliquen de manera apro-
piada medidas especificas de confina-
miento basadas en los principios de
confinamiento que se establecen en la
Directiva 90/ 219/CEE a fin de limitar
su contacto con la poblacion en gene-
ral y con el medio ambiente.

6) Alimento: un alimento con arre-
glo al articulo 2 del Reglamento (CE)
nim. 178/2002."

7) Pienso: el pienso con arreglo al
punto 4 del articulo 3 del Reglamento
(CE) nim. 178/2002.

8) Notificacion: la presentacion de
la informacién exigida al exportador
en virtud del presente Reglamento a
la autoridad competente de una Parte
en el Protocolo o a la autoridad com-
petente de un tercero.

9) Centro de Intercambio de Infor-
macion sobre Seguridad de la Biotec-
nologia o CIISB: el Centro estableci-
do en el articulo 20 del Protocolo.

10) Exportacion:

a) La salida permanente o temporal
del territorio aduanero de la Comuni-
dad de OMG que cumplan las condi-
ciones establecidas en el apartado 2
del articulo 23 del Tratado.

b) La reexportacion de OMG que
no cumplan las condiciones a que ha-
ce referencia la letra a) y que se so-
metan a un procedimiento aduanero
distinto del procedimiento de transito.

9 Directiva 90/219/CEE del Consejo, de 23 de abril de 1990, relativa a la utilizacién con-
finada de microorganismos modificados genéticamente (DO L 117 de 8 de mayo de 1990, p.
1); Directiva cuya ultima modificacion la constituye la Decision 2001/204/CE (DO L 73 de 15

de marzo de 2001, 32).

10 Reglamento (CE) ntim. 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de ene-
ro de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion
alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos
relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1 de febrero de 2002, p. 1).
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11) Importacion: el sometimiento a
un procedimiento aduanero, distinto
del procedimiento de transito, de OMG
introducidos en el territorio aduanero
de un Estado no perteneciente a la Co-
munidad que sea o no parte en el Pro-
tocolo, desde una Parte perteneciente a
la Comunidad.

12) Exportador: toda persona fisica
o juridica que efectue o en cuyo nom-
bre se efectie una notificacion; a sa-
ber: la persona que, en el momento en
que se envia la notificacion, es titular
del contrato con el destinatario del ter-
cer pais y esta facultada para decidir el
envio del OMG fuera del territorio
aduanero de la Comunidad. En caso de
que no se haya suscrito ningiin contra-
to de exportacion o de que el titular del
contrato no actie en su propio nombre,
se considerara determinante la facultad
de decidir el envio del OMG fuera del
territorio aduanero de la Comunidad.

13) Importador: toda persona fisica
o juridica sujeta a la jurisdiccion del
Estado de importacion, sea o no Parte,
y que organice la importacion 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 exclusion
de los movimientos intencionales entre
Partes pertenecientes a la Comunidad.

15) Parte: cualquier pais u organi-
zacion de integracién econdmica re-
gional que sea Parte en el Protocolo.

16) Terceros: cualquier pais u orga-
nizacion de integracion econdmica re-
gional que no sea Parte en el Protocolo.

17) Protocolo: el Protocolo de Car-
tagena sobre Seguridad de la Biotecno-
logia del Convenio sobre la Diversidad
Biologica (el Convenio).
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18) Diversidad biologica: la varia-
bilidad de organismos vivos de cual-
quier fuente, incluidos, entre otros,
los ecosistemas terrestres, marinos y
otros ecosistemas acuaticos y los com-
plejos ecoldgicos de los que forman
parte; comprende la diversidad dentro
de cada especie, entre las especies y de
los ecosistemas.

19) Autoridad competente: una au-
toridad competente designada por una
Parte en el Protocolo, o el o6rgano
equivalente pertinente de un tercero,
que asume las funciones administrati-
vas exigidas por el Protocolo, o fun-
ciones equivalentes en el caso de un
tercero, y estd autorizada para actuar
en su propio nombre en relacién con
dichas funciones.

20) Centro focal: la entidad desig-
nada por una Parte que sera responsa-
ble del enlace con la secretaria en su
nombre.

21) Secretaria: la Secretaria del
Protocolo.

CAPITULO 11
EXPORTACION DE OMG
A TERCEROS PAISES

Seccion 1. OMG destinados a la libe-
racion intencional en el medio am-
biente

Articulo 4. Notificacion a las Par-
tes y terceros de importacion

El exportador remitira una notifi-
cacion por escrito a la autoridad com-
petente de la Parte o del tercero de
importacién antes del primer movi-
miento transfronterizo deliberado de
un OMG destinado a la liberacion in-
tencional en el medio ambiente y des-
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tinado al uso especificado de confor-
midad con el punto i) del anexo I. La
notificacidén incluira, como minimo,
la informacién mencionada en el ane-
xo L. El exportador velara por la exac-
titud de la informacion incluida en la
notificacion.

Articulo 5. Ausencia de decision

1. La ausencia de acuse de recibo de
la notificaciéon o de comunicacion de su
decision por la Parte de importacion no
se interpretara como su consentimiento
a un movimiento transfronterizo inten-
cional. No podra efectuarse ningtn pri-
mer movimiento transfronterizo inten-
cional sin el consentimiento expreso,
previo y por escrito de la Parte de im-
portacién o, si procede, del tercero de
importacion.

2. En caso de que la Parte de impor-
tacion no comunique sus decisiones en
respuesta a una notificacion en el plazo
de los 270 dias siguientes a su recep-
cion, el exportador remitird un recor-
datorio por escrito, con un plazo de
respuesta de 60 dias desde su recep-
cion, a la autoridad competente de esa
Parte de importacion, con copia a la
secretaria, al Estado miembro de ex-
portacion y a la Comision. En el calcu-
lo del plazo en que debera responder
una Parte de importaciéon no se tendra
en cuenta el numero de dias que deba
esperar para disponer de informacion
adicional pertinente.

3. Sin perjuicio de los requisitos es-
tablecidos en el apartado 1, el exporta-
dor no efectuara el primer movimiento
transfronterizo intencional de un OMG
destinado a la liberacion intencional
hasta que se hayan seguido los proce-
dimientos que determine la Parte de
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importacion de conformidad con los
articulos 9 y 10 del Protocolo o, cuan-
do proceda, procedimientos equiva-
lentes adecuados exigidos por un ter-
cero de importacion.

4. No se aplicara lo dispuesto en
los apartados 1, 2 y 3 a los casos de
movimientos transfronterizos a los
que se apliquen procedimientos sim-
plificados o que estén regulados en
acuerdos o arreglos bilaterales, regio-
nales y multilaterales a tenor de los
articulos 13 y 14 del Protocolo.

5. La Comision y los Estados
miembros, en consulta con la Secreta-
ria, tomaran las medidas oportunas
con arreglo a los procedimientos y
mecanismos pertinentes para facilitar
las decisiones o propiciar el cumpli-
miento por las Partes de importacion
de las disposiciones del Protocolo de-
cididas por la Conferencia de las Par-
tes del Convenio que actue como reu-
nion de las Partes en el Protocolo.

Articulo 6. Informacion de la Par-
te de exportacion

El exportador conservara durante
un plazo no inferir a cinco afos un re-
gistro de la notificacion mencionada
en el articulo 4, el acuse de recibo y la
decision de la Parte —o, cuando pro-
ceda, el tercero— de importacion y
enviara una copia de estos documen-
tos a la autoridad competente del
Estado miembro desde el que se ex-
porte el OMG y a la Comision.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el
articulo 16, la Comisién pondra a dis-
posicion del publico estos documentos
con arreglo a las normas de la Comuni-
dad sobre el acceso a la informacion
medioambiental.
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Articulo 7. Revision de las decisiones

1. Un exportador podra solicitar a la
Parte —o, cuando proceda, al terce-
ro— de importacion que revise una de-
cision sobre una notificacion que haya
adoptado en virtud del articulo 10 del
Protocolo, cuando aquel considere que
se ha producido un cambio en las cir-
cunstancias que puede influir en el re-
sultado de la evaluacion del riesgo en
que se baso la decision, o que se dispo-
ne de nueva informacion cientifica o
técnica pertinente.

2. En caso de que una Parte de im-
portacioén o tercero de importacion no
responda a una solicitud de este tipo en
un plazo de noventa dias, el exportador
remitira un recordatorio por escrito a la
autoridad competente de esa Parte de
importaciéon —o, cuando proceda, del
tercero— de importacion, con copia a
la secretaria, solicitando una respuesta
en un plazo determinado a partir de la
recepcion del recordatorio.

Articulo 8. Excepciones a lo dis-
puesto en la seccion 1 del presente
capitulo

1. Quedan excluidos del ambito de
aplicacion de la seccion 1 del presente
capitulo los OMG destinados a la libe-
racion intencional en el medio ambiente
que, segun una decision de la Conferen-
cia de las Partes del Convenio que actlie
como reunion de las Partes en el Proto-
colo es probable que no tengan efectos
adversos para la conservacion y la utili-
zacion sostenible de la diversidad biolo-
gica, teniendo también en cuenta los
riesgos para la salud humana.

2. No se aplicara lo dispuesto en la
seccion 1 del presente capitulo a los
OMG destinados al uso directo como
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alimentos o piensos o a la transfor-
macion.

3. Las obligaciones contempladas
en la seccion 1 del presente capitulo
no se aplicaran cuando la Parte de im-
portacion haya especificado con ante-
lacion 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 estaran exentas del procedi-
miento de acuerdo fundamentado pre-
vio, establecido en los articulos 7 a
10, 12 y 14 del Protocolo, a condicion
de que se apliquen medidas adecua-
das para garantizar la seguridad de su
movimiento transfronterizo intencio-
nal de conformidad con el objetivo
del Protocolo.

Seccion 2
OMG destinados al uso directo co-
mo alimento o pienso o a la trans-
formacion

Articulo 9. Informacion al CIISB

1. La Comision —en nombre de la
Comunidad— o, cuando proceda, el Es-
tado miembro que haya tomado la
decision, informara al CIISB y a las de-
mas Partes a través de éste de toda
decision definitiva sobre el uso —in-
cluida la comercializacion— dentro
de la Comunidad, o sobre el uso den-
tro de un Estado miembro, de un
OMG que pueda ser objeto de movi-
mientos transfronterizos para ser utili-
zado directamente como alimento o
pienso o para la transformacion Esta
informacion se enviara al CIISB en
los quince dias siguientes a la adop-
cion de dicha decision.

El presente apartado no serd de
aplicacion a las decisiones relativas a
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la liberacion 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 transformacion en un ter-
cer pais sin una decision ulterior.

2. La informacién dirigida al CIISB
mencionada en el apartado 1 incluira
como minimo la informacion que se
especifica en el anexo II.

3. La Comision o el Estado miem-
bro a que se refiere el apartado 1 tra-
mitaran las solicitudes de informacion
complementaria que les haya formula-
do cualquiera de las Partes o un tercero
sobre las decisiones contempladas en
el apartado 1.

4. La Comision o el Estado miem-
bro a que se refiere el apartado 1 en-
viara una copia impresa de la informa-
cion contemplada en los apartados 1, 2
y 3 al centro focal de cada una de las
Partes que haya informado por adelan-
tado a la secretaria de que no tiene ac-
ceso al CIISB.

Articulo 10. Decisiones nacionales
de las Partes y de terceros en mate-
ria de importacion

1. El exportador respetara cualquier
decision que sea coherente con el obje-
tivo del Protocolo en materia de im-
portacion de OMG destinados al uso
directo como alimentos o piensos o a
la transformacion que adopte cualquie-
ra de las Partes con arreglo al apartado
4 del articulo 11 del Protocolo, o cual-
quier tercero de importaciéon con arre-
glo a su marco normativo interno.

2. En caso de que una Parte o terce-
ro de importacioén que sea pais en desa-
rrollo, o una Parte o tercero de impor-
tacion que sea pais con economia en
transicion, haya declarado por conduc-
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to del CIISB que adoptara una deci-
sion antes de la importacién de un
OMG concreto destinado al uso direc-
to como alimento o pienso o a la
transformacion, con arreglo al aparta-
do 6 del articulo 11 del Protocolo, el
exportador no llevara a cabo la prime-
ra exportacion de dicho OMG hasta
que se haya seguido el procedimiento
contemplado en dicho apartado.

3. El hecho de que una Parte o ter-
cero de importaciéon no haya acusado
recibo de una notificaciéon o no haya
comunicado su decisién conforme al
apartado 2 no se interpretard como su
consentimiento o negativa a la impor-
tacion de un OMG destinado para uso
directo como alimento o pienso o a la
transformacion. No podra exportarse
ningin OMG que pueda ser objeto de
movimientos transfronterizos con fi-
nes de uso directo como alimento o
pienso o para transformacién, salvo
que esté autorizado dentro de la Co-
munidad o que la autoridad compe-
tente de un tercer pais haya dado su
consentimiento expreso a la importa-
cion, segun lo dispuesto en el articulo
12 del Reglamento (CE) ntim. 178/
2002.

Seccion 3
OMG destinados a la utilizacion
confinada

Articulo 11

1. No se aplicara lo dispuesto en la
seccion 1 del capitulo II a los movi-
mientos transfronterizos de OMG
destinados a la utilizacion confinada
cuando dichos movimientos trans-
fronterizos se efectiien de conformi-
dad con las normas de la Parte o del
tercero de importacion.
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2. El apartado 1 se entiende sin per-
juicio del derecho de toda Parte o ter-
cero de someter a todos los OMG a
una evaluacion de riesgo antes de deci-
dir sobre la importacion, y de fijar nor-
mas para la utilizacion confinada den-
tro de su jurisdiccion.

Seccion 4
Disposiciones comunes

Articulo 12. Identificacion y docu-
mentacion de acompanamiento

1. Los exportadores velaran por que
se consigne en un documento que acom-
paile al OMG vy se transmita al importa-
dor que reciba el OMG la informacion
siguiente:

a) Indicacion de que consiste en
OMG o los contiene.

b) Cédigo o codigos de identifica-
cion exclusivos asignados a esos OMG,
cuando existan tales codigos.

2. En el caso de los OMG destina-
dos para ser utilizados directamente
como alimentos o piensos o para trans-
formacion, la informacién a que se re-
fiere el apartado 1 ird acompafiada de
una declaracion del exportador:

a) Que certifique que los OMG es-
tan destinados a ser utilizados directa-
mente como alimentos o piensos o para
transformacion, e indique claramente
que no estan destinados a la liberacion
intencional en el medio ambiente.

b) Que incluya las sefias del punto
de contacto para solicitar mas informa-
cion. La letra b) del apartado 1 no se
aplicara a los productos que sean o
contengan mezclas de OMG destina-
dos a utilizarse Unica y directamente
como alimentos o0 piensos o para trans-
formacion. Dichos productos estaran
supeditada a los requisitos de trazabili-
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dad de la Directiva 2001/18/CE y, en
su caso, a la legislacion comunitaria
futura que abarque la trazabilidad, el
etiquetado y la identificacion de di-
chos OMG.

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

a) Los posibles requisitos para la
manipulacion, almacenamiento, trans-
porte y utilizacion de estos OMG en
condiciones de seguridad.

b) El punto de contacto para solici-
tar mas informacién, con inclusion
del nombre y domicilio de la persona
o instituciéon a la que se envian los
OMG.

4. En el caso de los OMG destina-
dos a su liberacion intencional en el
medio ambiente y de cualesquiera
otros OMG cubiertos por el presente
Reglamento, la informacion a que se
refiere el apartado 1 ird acompaiada
de una declaracion del exportador que
certifique asimismo:

a) La identidad y los rasgos y ca-
racteristicas pertinentes de los OMG.

b) Los posibles requisitos para la
manipulacion, almacenamiento, trans-
porte y utilizacion de estos OMG en
condiciones de seguridad.

c) El punto de contacto para obte-
ner informacion adicional, con inclu-
sion del nombre y domicilio del im-
portador y exportador.

d) Una declaracion de que el movi-
miento cumple los requisitos del Pro-
tocolo aplicables al exportador.

5. Los apartados 1 a 4 se entienden
sin perjuicio de otros requisitos espe-
cificos establecidos en la normativa
comunitaria y de los requisitos inter-
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nacionales en materia de identificacion
que se elaboren de conformidad con el
articulo 18 del Protocolo.

Articulo 13. Transito

El exportador notificard el transito
de OMG a las Partes que hayan toma-
do la decision de regular el transito de
OMG en su territorio y hayan informa-
do al CIISB de dicha decision.

CAPITULO III
MOVIMIENTOS TRANSFRONTERIZOS
NO INTENCIONALES DE OMG

Articulo 14

1. Los Estados miembros adoptaran
medidas adecuadas para impedir los
movimientos transfronterizos no inten-
cionales de OMG.

2. Un Estado miembro en cuanto
tenga conocimiento de que dentro de
su jurisdiccion se ha producido un in-
cidente que ha dado lugar a una libera-
cion de OMG que conduzca o pueda
conducir a un movimiento transfronte-
rizo no intencional que pueda tener
efectos adversos significativos en la
conservacion y la utilizacidn sostenible
de la diversidad biolédgica, teniendo en
cuenta los riesgos para la salud huma-
na, debera:

a) adoptar las medidas adecuadas
para informar a los ciudadanos e infor-
mar sin demora a la Comision, a todos
los demas Estados miembros, a los
Estados afectados o que puedan estar
afectados, al CIISB vy, si procede, a las
organizaciones internacionales perti-
nentes.

b) entablar consultas sin demora
con los Estados afectados o que pue-
dan resultar afectados para que éstos
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puedan determinar las respuestas
apropiadas y emprender las activida-
des necesarias, incluidas medidas de
emergencia con el fin de reducir al
maximo los efectos adversos impor-
tantes.

3. Toda informacion derivada de
las disposiciones del apartado 2 in-
cluird la informacién especificada en
el anexo III.

CaAPiTULO IV
DISPOSICIONES COMUNES

Articulo 15. Participacion en el
procedimiento internacional de in-
formacion

1. Sin perjuicio de la proteccion de
la informacién confidencial de con-
formidad con las disposiciones del
Protocolo, los Estados miembros in-
formaran al CIISB y a la Comision
acerca de lo siguiente:

a) Legislacion y directrices nacio-
nales existentes para la aplicacion del
Protocolo, de conformidad con el apar-
tado 5 del articulo 11 y la letra a) del
apartado 3 del articulo 20 del Proto-
colo.

b) Puntos de contacto nacionales
para la notificacion de movimientos
transfronterizos no intencionales, de
conformidad con el articulo 17 del
Protocolo.

¢) Acuerdos y arreglos bilaterales,
regionales y multilaterales celebrados
por el Estado miembro sobre movi-
mientos transfronterizos intencionales
de OMG, de conformidad con la letra
b) del apartado 3 del articulo 20 del
Protocolo.

d) Toda informacion sobre los ca-
sos de movimientos transfronterizos
no intencionales o ilicitos ocurridos
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en su territorio, de conformidad con
los articulos 17 y 25 del Protocolo.

e) Toda decision definitiva adopta-
da por un Estado miembro sobre la uti-
lizacion de OMG dentro de dicho Esta-
do miembro, incluidas las decisiones:

— Sobre la utilizaciéon confinada
clasificada en las clases de riesgo 3 0 4
de OMG que pueda dar lugar a movi-
mientos transfronterizos.

— Sobre la liberacion intencional
de OMG de conformidad con la Parte
B de la Directiva 2001/18/CE.

— Sobre la importacion de OMG
en la Comunidad, en aplicacion del ar-
ticulo 11 y de la letra d) del apartado 3
del articulo 20 del Protocolo, en un
plazo de 15 dias desde la adopcion de
tal decision.

f) Todo resumen de evaluaciones de
riesgo o estudios de impacto medioam-
biental de OMG que se hayan realizado
como consecuencia del proceso norma-
tivo de la Comunidad y de conformidad
con el articulo 15 del Protocolo, inclui-
da, cuando proceda, la informacion per-
tinente sobre sus productos, a saber, los
materiales transformados que tengan su
origen en OMG, que contengan combi-
naciones nuevas detectables de material
genético replicable que se hayan obteni-
do mediante la aplicacion de la biotec-
nologia moderna, a tenor de la letra c)
del apartado 3 del articulo 20 del Pro-
tocolo.

g) Toda revision de decisiones na-
cionales relativas a un movimiento
transfronterizo intencional, de confor-
midad con el articulo 12 del Protocolo.

h) Toda decision sobre medidas de
proteccion adoptada por un Estado
miembro de conformidad con el articu-
lo 23 de la Directiva 2001/18/CE o to-
da medida de emergencia tomada por
un Estado miembro de conformidad
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con la legislacion comunitaria sobre
alimentos o piensos modificados ge-
néticamente.

2. De conformidad con las disposi-
ciones del Protocolo, la Comisién in-
formara al CIISB en nombre de la Co-
munidad acerca de lo siguiente:

a) Legislacion y directrices comu-
nitarias existentes para la aplicacion
del Protocolo, de conformidad con el
apartado 5 del articulo 11 y la letra a)
del apartado 3 del articulo 20 del Pro-
tocolo.

b) Acuerdos y arreglos bilaterales,
regionales y multilaterales a escala
comunitaria sobre movimientos trans-
fronterizos intencionales de OMG, de
conformidad con la letra b) del apar-
tado 3 del articulo 20 del Protocolo.

c¢) Toda decision definitiva adopta-
da en el ambito comunitario sobre la
utilizacion en la Comunidad de OMG,
incluidas las decisiones sobre la comer-
cializacion o la importacion de OMG,
de conformidad con el articulo 11 y
con la letra d) del apartado 3 del ar-
ticulo 20 del Protocolo.

d) Resumenes de evaluaciones del
riesgo o estudios de impacto me-
dioambiental de OMG que se hayan
realizado como consecuencia del pro-
ceso normativo comunitario y de con-
formidad con procedimientos simila-
res a los establecidos en el anexo II de
la Directiva 2001/18/CE, incluida,
cuando proceda, la informacién perti-
nente sobre productos derivados de
OMG, a saber, materiales transforma-
dos que tengan su origen en un OMG,
que contengan combinaciones nuevas
detectables de material genético repli-
cable obtenidas mediante la aplica-
cion de la biotecnologia moderna, de
conformidad con la letra c) del aparta-
do 3 del articulo 20 del Protocolo.
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e) Toda revision de decisiones
adoptadas en el ambito comunitario re-
lativas a movimientos transfronterizos
intencionales, de conformidad con el
articulo 12 del Protocolo.

f) toda aplicacion de la normativa
comunitaria en lugar de los procedi-
mientos del Protocolo a los movimien-
tos intencionales de OMG en la Comu-
nidad y a las importaciones de OMG
en la Comunidad, de conformidad con
los apartados 3 y 4 del articulo 14 del
Protocolo.

g) Informes presentados con arreglo
al articulo 19 del presente Reglamento,
incluidos los referentes a la aplicacion
del procedimiento de acuerdo funda-
mentado previo, de conformidad con la
letra e) del apartado 3 del articulo 20
del Protocolo.

Articulo 16. Confidencialidad

1. La Comision y los Estados miem-
bros no divulgaran a terceros ninguna
informacion confidencial recibida o in-
tercambiada en virtud del presente Re-
glamento.

2. En la notificacion presentada en
virtud del articulo 4, el exportador po-
dra indicar qué informacion deberia
tratarse como confidencial. En estos
casos debera proporcionarse una justi-
ficacion si asi se solicitara.

3. En ningun caso podran conside-
rarse confidenciales los datos siguien-
tes cuando se presenten de conformi-
dad con los articulos 4, 9 0 12:

a) Nombre y direccion del exporta-
dor y del importador.

b) Descripcion general del o de los
OMG.

c¢) Resumen de la evaluaciéon de
riesgo de los efectos sobre la conserva-
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cion y el uso sostenible de la diversi-
dad biolodgica, atendiendo asimismo a
los efectos sobre la salud humana.

d) Métodos y planes de actuacion
en caso de emergencia.

4. En caso de que, por cualquier
motivo, el exportador retirara la noti-
ficacion, los Estados miembros y la
Comision deberan respetar la confi-
dencialidad de la informacion comer-
cial e industrial, incluida la informa-
ciébn en materia de investigacion y
desarrollo, asi como la informacién
sobre cuya confidencialidad exista de-
sacuerdo entre la Parte o tercero de
importacion y el exportador.

Articulo 17. Autoridades compe-
tentes y centros focales

1. La Comision designara un cen-
tro focal comunitario y, cuando pro-
ceda, determinara toda posible autori-
dad competente comunitaria.

2. Cada uno de los Estados miem-
bros designara un centro focal, asi co-
mo una o varias autoridades compe-
tentes. Una sola entidad podra cumplir
las funciones de centro focal y autori-
dad competente.

3. La Comision, en nombre de la
Comunidad, y cada uno de los Esta-
dos miembros notificaran a la secreta-
ria, a mas tardar en la fecha respectiva
de entrada en vigor del Protocolo en
sus territorios, los nombres y direc-
ciones de sus centros focales y de sus
autoridades competentes. En caso de
que un Estado miembro o la Comi-
sion designe mas de una autoridad
competente, incluird, junto con la no-
tificacion correspondiente a la Secre-
taria, la informacién pertinente sobre
las responsabilidades respectivas de
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esas autoridades. En los casos en que
corresponda, en esa informacion se de-
berd especificar, como minimo, qué
autoridad competente es responsable
de cada tipo de OMG. La Comision y
los Estados miembros informaran de
inmediato a la Secretaria de cualquier
cambio en la designacion de sus cen-
tros focales, o en los nombres y direc-
ciones o en las responsabilidades de su
autoridad o autoridades competentes.

Articulo 18. Sanciones

Los Estados miembros estableceran
normas sobre las sanciones aplicables
en caso de infraccion de las disposicio-
nes del presente Reglamento y adopta-
ran cuantas medidas sean necesarias
para garantizar su aplicacion. Las san-
ciones previstas habran de ser eficaces,
proporcionadas y disuasorias. Los Esta-
dos miembros notificaran dichas dispo-
siciones a la Comision a mas tardar el
5 de noviembre de 2004 y comunica-
ran sin demora toda modificacion pos-
terior de las mismas.

Articulo 19. Supervision y presenta-
cion de informes

1. De forma periodica y al menos
cada tres afos, salvo disposicion con-
traria del articulo 33 del Protocolo, los
Estados miembros transmitiran a la
Comision informes sobre la aplicacion
del presente Reglamento.

2. La Comisién elaborara, con la
periodicidad que determine la Confe-
rencia de las Partes del Convenio que
actiie como reunion de las Partes en el
Protocolo, un informe basado en la in-
formacion proporcionada por los Esta-
dos miembros y lo presentara a la Con-
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ferencia de las Partes del Convenio
que actue 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 publica-
cion en el Diario Oficial de la Union
Europea.

2. El presente Reglamento sera
aplicable a partir de la mas tardia de las
fechas siguientes: en la fecha de entra-
da en vigor del Protocolo, de conformi-
dad con el apartado 1 del articulo 37
del Protocolo, o en la fecha de entrada
en vigor del presente Reglamento.

El presente Reglamento sera obli-
gatorio en todos sus elementos y di-
rectamente aplicable en cada Estado
miembro.

Hecho en Bruselas, el 15 de julio
de 2003.

Por el Parlamento Europeo

El presidente

P. Cox.

Por el Consejo
El presidente
G. Tremonti.

ANEXO |
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 clasificacion nacional, si la hu-
biera, del nivel de seguridad de la bio-
tecnologia del OMG en el Estado de
exportacion.

d) Fecha o fechas previstas del mo-
vimiento transfronterizo, si se conocen.



REGLAMENTO (CE) NUM. 1946/2003

e) Situacion taxondémica, nombre
comun, lugar de recoleccion o adquisi-
cion y caracteristicas del organismo re-
ceptor o los organismos parentales que
guarden relacién con la seguridad de la
biotecnologia.

f) Centros de origen y centros de di-
versidad genética, si se conocen, del
organismo receptor y/o de los organis-
mos parentales y descripcion de los ha-
bitats en que los organismos pueden
persistir o proliferar.

g) Situacion taxondmica, nombre co-
mun, lugar de recoleccion o adquisicion
y caracteristicas del organismo u orga-
nismos donantes que guarden relacion
con la seguridad de la biotecnologia.

h) Descripcion del acido nucleico o
la modificacion introducidos, la técni-
ca utilizada, y las caracteristicas resul-
tantes del OMG.

1) Uso previsto del OMG o sus pro-
ductos, a saber, materiales transforma-
dos que tengan su origen en OMG, que
contengan combinaciones nuevas de-
tectables de material genético replica-
ble 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 evaluacion
del riesgo conocido y disponible que
se haya realizado con arreglo al anexo
II de la Directiva 2001/18/CE.

1) Métodos sugeridos para la mani-
pulacion, el almacenamiento, el trans-
porte y la utilizacion seguros, incluido
el envasado, el etiquetado, la docu-
mentacion, los procedimientos de eli-
minacién y en caso de emergencia, se-
gun proceda.

m) Situacion reglamentaria del OMG
de que se trate en el Estado de exporta-
cion (por ejemplo, si esta prohibido en el
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Estado de exportacion, si esta sujeto a
otras restricciones, o si se ha aprobado
para su liberacion general) y, si el OMG
esta prohibido en el Estado de exporta-
cién, los motivos de esa prohibicion.

n) Resultado y proposito de cual-
quier notificacion del exportador a
otros Estados en relacién con el OMG
que se pretende transferir.

0) Una declaracion de que los da-
tos incluidos en la informacién arriba
mencionada son correctos.

ANEXO 11
INFORMACION REQUERIDA DE
CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 9

a) Nombre y sefias del solicitante
de una decision para uso nacional.

b) Nombre y sefias de la autoridad
encargada de la decision.

c) Nombre e identidad del OMG.

d) Descripcion de la modificacion
del gen, la técnica utilizada y las ca-
racteristicas resultantes del OMG.

e) Cualquier identificacion exclusi-
va del OMG.

f) Situacion taxondmica, nombre
comun, lugar de recoleccion o adqui-
sicion y caracteristicas del organismo
receptor o de los organismos parenta-
les que guarden relaciéon con la segu-
ridad de la biotecnologia.

g) Centros de origen y centros de
diversidad genética, si se conocen, del
organismo receptor y/o los organis-
mos parentales y descripcion de los
habitats en que los organismos pue-
den persistir o proliferar.

h) Situacion taxondmica, nombre co-
mun, lugar de recoleccion o adquisicion
y caracteristicas del organismo donante
u organismos que guarden relacion
con la seguridad de la biotecnologia.
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i) Usos aprobados del OMG.

j) Informe sobre la evaluacion del
riesgo con arreglo al anexo II de la Di-
rectiva 2001/18/CE.

k) Métodos sugeridos para la mani-
pulacion, el almacenamiento, el trans-
porte y la utilizacion seguros, incluidos
el envasado, el etiquetado, la docu-
mentacion, los procedimientos de eli-
minacién y en caso de emergencia, se-
gun proceda.

ANEXO IIT
INFORMACION REQUERIDA
DE CONFORMIDAD
CON EL ARTICULO 14

a) Informacion disponible pertinen-
te sobre las cantidades estimadas y las
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caracteristicas y/o rasgos pertinentes
del OMG.

b) Informacion sobre las circuns-
tancias y la fecha estimada de la libe-
racion, asi como el uso del OMG en
la Parte de origen.

¢) Cualquier informacion disponi-
ble sobre los posibles efectos ad-
versos en la conservacion y utiliza-
cion sostenible de la diversidad bio-
logica, 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 informacion per-
tinente.

e) Un punto de contacto para obte-
ner informacion adicional.



