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Explicacion de los signos utilizados

*  Procedimiento de consulta
***  Procedimiento de aprobacién
***|  Procedimiento legislativo ordinario (primera lectura)
***||  Procedimiento legislativo ordinario (segunda lectura)
***||I  Procedimiento legislativo ordinario (tercera lectura)

(El procedimiento indicado se basa en el fundamento juridico propuesto en el
proyecto de acto.)

Enmiendas a un proyecto de acto

Enmiendas del Parlamento presentadas en dos columnas

Las supresiones se sefialan en cursiva y negrita en la columna izquierda. Las
sustituciones se sefialan en cursiva y negrita en ambas columnas. El texto
nuevo se sefiala en cursiva y negrita en la columna derecha.

En las dos primeras lineas del encabezamiento de cada enmienda se indica el
pasaje del proyecto de acto examinado que es objeto de la enmienda. Si una
enmienda se refiere a un acto existente que se quiere modificar con el
proyecto de acto, su encabezamiento contiene ademas una tercera y cuarta
lineas en las que se indican, respectivamente, el acto existente y la
disposicion de que se trate.

Enmiendas del Parlamento en forma de texto consolidado

Las partes de texto nuevas se indican en cursiva y negrita. Las partes de
texto suprimidas se indican mediante el simbolo I o se tachan. Las
sustituciones se indican sefialando el texto nuevo en cursiva y negrita y
suprimiendo o tachando el texto sustituido.

Como excepcion, no se marcan las modificaciones de caracter estrictamente
técnico introducidas por los servicios para la elaboracion del texto final.
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PROYECTO DE RESOLUCION LEGISLATIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO

respecto de la Posicion del Consejo en primera lectura con vistas a la adopcién de la
Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se modifica la Directiva
2001/18/CE en lo que respecta a la posibilidad de que los Estados miembros restrinjan o
prohiban el cultivo de organismos modificados genéticamente (OMG) en su territorio
(10972/2014 — C8-0145/2014 — 2010/0208(COD))

(Procedimiento legislativo ordinario: segunda lectura)

El Parlamento Europeo,

Vista la Posicion del Consejo en primera lectura (10972/3/2014 — C8-0145/2014),
Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social Europeo, de 9 de diciembre de 2010%,
Visto el dictamen del Comité de las Regiones, de 28 de enero de 20112,

Vista su Posicion en primera lectura® sobre la propuesta de la Comision al Parlamento
Europeo y al Consejo (COM(2010)0375),

Visto el articulo 294, apartado 7, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,
Visto el articulo 69 de su Reglamento,

Vista la Recomendacion para la segunda lectura de la Comisién de Medio Ambiente,
Salud Publica y Seguridad Alimentaria (A8-0038/2014),

1. Aprueba la Posicién en segunda lectura que figura a continuacion;

2. Encarga a su Presidente que transmita la Posicion del Parlamento al Consejo y a la
Comision, asi como a los Parlamentos nacionales.

Enmienda 1

Posicion del Consejo

Visto 1

Posicion del Consejo Enmienda
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Visto el Tratado de Funcionamiento de la
Unidn Europea, y en particular su Unidn Europea, Yy, en particular, su
articulo 114, articulo 192, apartado 1,

1 DO C 54 de 19.2.2011, p. 51.
2DO C 104 de 2.4.2011, p. 62.
3 DO C 33 E de 5.2.2013, p. 350.
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Enmienda 2

Posicion del Consejo
Considerando 2

Posicion del Consejo

(2) En virtud de dicho marco legal,

los OMG para cultivo deben ser sometidos
a una evaluacion individual de los riesgos
antes de autorizar su comercializacion en el
mercado de la Unidn de conformidad con
el anexo 1l de la Directiva 2001/18/CE. La
finalidad de dicho procedimiento de
autorizacion es garantizar un elevado nivel
de proteccion de la vida y la salud
humanas, de la salud y el bienestar de los
animales, del medio ambiente y de los
intereses del consumidor y, al mismo
tiempo, velar por el funcionamiento
efectivo del mercado interior. Debe
alcanzarse un nivel uniforme elevado de
proteccién de la salud y del medio
ambiente y mantener dicho nivel en todo el
territorio de la Union.

PE537.550v02-00

Enmienda

(2) En virtud de dicho marco legal, los
OMG para cultivo deben ser sometidos a
una evaluacion individual de los riesgos
antes de autorizar su comercializacion en el
mercado de la Union, teniendo en cuenta,
de conformidad con el anexo Il de la
Directiva 2001/18/CE, cualquier efecto
directo, indirecto, inmediato, diferido o
acumulado a largo plazo de los OMG en
la salud humana y el medio ambiente.
Esta evaluacion de riesgos proporciona
asesoramiento cientifico para aportar
informacion al proceso de toma de
decisiones y viene seguida por una
decision de gestion de riesgos que también
tiene en cuenta otros factores legitimos
pertinentes para la cuestién. La finalidad
de dicho procedimiento de autorizacion es
garantizar un elevado nivel de proteccion
de la vida y la salud humanas, de la salud y
el bienestar de los animales, del medio
ambiente y de los intereses del consumidor
y, al mismo tiempo, velar por el
funcionamiento efectivo del mercado
interior. Debe alcanzarse un nivel uniforme
elevado de proteccién de la salud, del
medio ambiente y de los consumidores y
mantener dicho nivel en todo el territorio
de la Union. El principio de precaucion
debe tenerse siempre en cuenta en el
marco de la presente Directiva y de su
aplicacion consiguiente.
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Enmienda 3

Posicion del Consejo
Considerando 2 bis (nuevo)

Posicion del Consejo

Enmienda 4

Posicién del Consejo
Considerando 2 ter (nuevo)

Posicion del Consejo

RR\1040894ES.doc
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Enmienda

(2 bis) Como reflejan las conclusiones del
Consejo sobre los OMG aprobadas por el
Consejo de Medio Ambiente el 4 de
diciembre de 2008 («las conclusiones del
Consejo de 2008»), es necesario mejorar
la aplicacion de la evaluacion de riesgos
tal como se establece en el anexo 11 de la
Directiva 2001/18/CE, en especial en lo
relativo a los efectos medioambientales a
largo plazo de los cultivos modificados
genéticamente, asi como sus efectos
potenciales para organismos no
considerados como objetivo, las
caracteristicas de los entornos receptores
y las zonas geogréficas en las que se
pueden emplear cultivos modificados
geneticamente, las consecuencias
medioambientales que podrian derivarse
de cambios en la utilizacion de herbicidas
respecto de los cultivos modificados
geneticamente tolerantes a los herbicidas,
los efectos a largo plazo, directos e
indirectos, y las incertidumbres
cientificas. Por tanto, conviene que la
Comision garantice, en particular, la
aprobacion del Reglamento de ejecucion
sobre una evaluacion de riesgo ambiental
de los OMG, teniendo en cuenta las
consideraciones anteriores, en un plazo
no superior a un afo a partir de la
entrada en vigor de la presente Directiva.

Enmienda

(2 ter) Hay que tener en cuenta el
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Enmienda 5

Posicién del Consejo
Considerando 2 quater (nuevo)

Posicion del Consejo

Enmienda 6

Posicion del Consejo
Considerando 5

Posicion del Consejo

(5) La experiencia pone de manifiesto que
el cultivo de OMG es un asunto que se
trata mas a fondo a nivel de los Estados

PE537.550v02-00
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contexto politico y, en particular, el
compromiso politico expresado en julio de
2014 por el presidente electo de la
Comision Europea de revisar rapidamente
el actual proceso de adopcion de
decisiones aplicado a los organismos
modificados genéticamente para conceder
a la opinién de los gobiernos elegidos
democréaticamente al menos el mismo
peso que a los puntos de vista de la
comunidad cientifica. No deben
autorizarse OMG en contra de la voluntad
de la mayoria de gobiernos elegidos
democréaticamente ni de los diputados al
Parlamento Europeo.

Enmienda

(2 quater) Es necesario garantizar que se
lleven a cabo estudios libres e
independientes sobre este asunto
mediante el refuerzo de la inversion en
investigacion con objeto de profundizar
en el conocimiento cientifico sobre estos
productos modificados genéticamente y
sobre las consecuencias de su uso, hacer
publicos los resultados de estos estudios y
fomentar el debate sobre este asunto.

Enmienda

(5) La experiencia pone de manifiesto que
el cultivo de OMG es un asunto que se
trata mas a fondo a nivel de los Estados
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miembros. Las cuestiones relacionadas con
la comercializacion y la importacion

de OMG deben seguir estando reguladas a
nivel de la Union para preservar el
mercado interior. No obstante, el cultivo
puede exigir mas flexibilidad en ciertos
casos, ya que tiene una fuerte dimension
nacional, regional y local debido a su
vinculacion con el uso del suelo, las
estructuras agricolas locales y la proteccion
0 el mantenimiento de habitats,
ecosistemas y paisajes. El procedimiento
comun de autorizacion, y en particular el
proceso de evaluacion, no deben verse
perjudicados por este tipo de flexibilidad.

Enmienda 7

Posicion del Consejo
Considerando 6

Posicion del Consejo

(6) Para restringir o prohibir el cultivo
de OMG, algunos Estados miembros han

RR\1040894ES.doc

miembros. Las cuestiones relacionadas con
la comercializacion y la importacion de
OMG deben seguir estando reguladas a
nivel de la Union para preservar el
mercado interior. No obstante, el cultivo
puede exigir mas flexibilidad en ciertos
casos, ya que tiene una fuerte dimension
nacional, regional y local debido a su
vinculacion con el uso del suelo, las
estructuras agricolas locales y la proteccion
0 el mantenimiento de habitats,
ecosistemas, paisajes y los genotipos
naturales de las plantas. Ademas, la
evaluacion armonizada de los riesgos
para la salud y el medio ambiente puede
no abordar todas las repercusiones
posibles del cultivo de OMG en diferentes
regiones y ecosistemas locales. Con
arreglo al articulo 2, apartado 2, del
Tratado de Funcionamiento de la Unién
Europea (TFUE), se reconoce a los
Estados miembros la posibilidad de
adoptar actos juridicamente vinculantes
que restrinjan o prohiban el cultivo de
OMG o grupos de OMG definidos por
cultivo o caracteristica o de todos los
OMG en todo su territorio después de que
se haya autorizado legalmente su
comercializacion en el mercado de la
Union. No obstante, el procedimiento
comun de autorizacion y, en particular, el
proceso de evaluacion ejecutado por la
Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (la «Autoridad»), no deben
verse perjudicados por este tipo de
flexibilidad.

Enmienda

(6) En el pasado, para restringir o prohibir
el cultivo de OMG, algunos Estados
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recurrido a las clausulas de salvaguardia y
a las medidas de emergencia con arreglo al
articulo 23 de la Directiva 2001/18/CE y al
articulo 34 del Reglamento (CE)

n° 1829/2003, por disponer, segun los
casos, de informacion nueva o adicional
con posterioridad a la fecha de autorizacion
que afecta a la evaluacién del riesgo para el
medio ambiente, 0 de una nueva valoracion
de la informacion existente. Otros Estados
miembros han recurrido al procedimiento
de notificacion previsto en el articulo 114,
apartados 5 y 6, del Tratado de
Funcionamiento de la Union Europea
(TFUE), que exige que se aporten nuevas
pruebas cientificas relativas a la proteccion
del medio de trabajo o del medio ambiente.
Por otra parte, el proceso de toma de
decisiones ha resultado particularmente
dificultoso en lo que se refiere al cultivo
de OMG, si se tiene en cuenta la
inquietud mostrada por varios paises, que
no solo guarda relacion con cuestiones
asociadas a la seguridad de los OMG para
la salud o el medio ambiente.

Enmienda 8

Posicién del Consejo
Considerando 7

Posicion del Consejo

(7) En consecuencia, de acuerdo con el
articulo 2, apartado 2, del TFUE, los
Estados miembros tienen la posibilidad,
durante el procedimiento de autorizacion
y después del mismo, de decidir restringir
o0 prohibir el cultivo de un OMG en su
territorio a efectos de excluir el cultivo de
un OMG especifico en la totalidad o en
parte de dicho territorio. En ese contexto,
de conformidad con el principio de
subsidiariedad, parece indicado conceder a
los Estados miembros mas flexibilidad para
decidir si desean o no cultivar OMG en su
territorio sin afectar a la evaluacion de los
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miembros han recurrido a las clausulas de
salvaguardia y a las medidas de
emergencia con arreglo al articulo 23 de la
Directiva 2001/18/CE y al articulo 34 del
Reglamento (CE) n° 1829/2003, por
disponer, segun los casos, de informacion
nueva o adicional con posterioridad a la
fecha de autorizacion que afecta a la
evaluacion del riesgo para el medio
ambiente, o de una nueva valoracion de la
informacion existente. Otros Estados
miembros han recurrido al procedimiento
de notificacion previsto en el articulo 114,
apartados 5 y 6, del Tratado de
Funcionamiento de la Union Europea
(TFUE), que exige que se aporten nuevas
pruebas cientificas relativas a la proteccion
del medio de trabajo o del medio ambiente.

Enmienda

(7) En ese contexto, de conformidad con el
principio de subsidiariedad, parece
indicado conceder a los Estados miembros
mas flexibilidad para decidir si desean o no
cultivar OMG en su territorio sin afectar a
la evaluacion de los riesgos prevista en el
sistema de autorizacion de OMG de la
Unidn en el transcurso del procedimiento
de autorizacion o después del mismo, con
independencia de las medidas que los
Estados miembros estén obligados a
adoptar con arreglo a la

Directiva 2001/18/CE para evitar la
presencia accidental de OMG en otro

RR\1040894ES.doc



riesgos prevista en el sistema de
autorizacion de OMG de la Union en el
transcurso del procedimiento de
autorizacion o después del mismo, con
independencia de las medidas que los
Estados miembros pueden adoptar con
arreglo a la Directiva 2001/18/CE para
evitar la presencia accidental de OMG en
otro producto. Ofrecer esa posibilidad a
los Estados miembros debe facilitar el
proceso de toma de decisiones en el
ambito de los OMG. Al mismo tiempo, se
debe preservar la libertad de eleccion de
los consumidores, agricultores y
operadores a la vez que se proporciona
mas claridad a las partes interesadas en lo
que se refiere al cultivo de OMG en la
Unidn. Asi, pues, la presente Directiva
debe facilitar el buen funcionamiento del
mercado interior.

Enmienda 9
Posicion del Consejo
Considerando 7 bis (nuevo)

Posicion del Consejo

RR\1040894ES.doc

producto en su territorio y en las zonas
fronterizas con Estados miembros
Vecinos.

Enmienda

(7 bis) Para garantizar que el cultivo de
OMG no dé lugar a la presencia
accidental de OMG en otros productos,
resultan indispensables medidas eficaces
de coexistencia. Por lo tanto, de
conformidad con la Directiva 2001/18/CE,
debe exigirse a los Estados miembros que
adopten normas de aplicacion en sus
territorios para evitar dicha presencia
accidental. Debe prestarse especial
atencion a la prevencion de la posible
contaminacion transfronteriza a partir de
un Estado miembro o regién donde el
cultivo esté permitido a un Estado
miembro o region en los que esté
prohibido (aplicando, por ejemplo, «zonas
tampdn» apropiadas). Para una
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Enmienda 10

Posicién del Consejo
Considerando 7 ter (nuevo)

Posicion del Consejo

PE537.550v02-00
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aplicacion coherente de tales normas los
Estados miembros deben consultar las
orientaciones facilitadas por la Comision
en su Recomendacién de 13 de julio de
2010 P's, A fin de garantizar el
funcionamiento eficaz de las medidas de
coexistencia en zonas fronterizas de los
Estados miembros, la Comision debe
elaborar directrices y los Estados
miembros deben cooperar con los Estados
miembros vecinos para asegurar un
intercambio de informacion adecuado.

1bis Recomendacion de la Comision, de 13
de julio de 2010, sobre directrices para el
desarrollo de medidas nacionales de
coexistencia destinadas a evitar la
presencia accidental de OMG en cultivos
convencionales y ecoldgicos (DO C 200 de
22.7.2010, p. 1).

Enmienda

(7 ter) La mayoria de los Estados
miembros no tienen implantadas medidas
de proteccién de la agricultura
convencional y ecolégica frente a la
contaminacién por OMG, y cuando las
tienen no suelen ser lo bastante eficientes
para protegerla. Los Estados miembros
que no prohiban el cultivo de OMG
deberian estar obligados a adoptar
medidas de proteccion de la agricultura
convencional y ecoldgica frente a la
contaminacion y a disefiar regimenes de
responsabilidad que garanticen que la
carga economica de la contaminacion
recaiga sobre los productores de OMG en
lugar de sobre los agricultores

RR\1040894ES.doc



Enmienda 11

Posicion del Consejo
Considerando 7 quater (nuevo)

Posicion del Consejo

Enmienda 12

Posicién del Consejo
Considerando 7 quinquies (nuevo)

Posicion del Consejo

RR\1040894ES.doc
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convencionales y ecologicos.

Enmienda

(7 quater) Ademas, los Estados miembros
deberan cooperar para implantar las
oportunas «zonas tampon» entre las zonas
libres de OMG y las zonas donde estos se
cultiven, para evitar las consecuencias no
deseadas de la contaminacion
transfronteriza.

Enmienda

(7 quinquies) La oferta de flexibilidad a
los Estados miembros debe facilitar el
proceso de adopcion de decisiones en
relacion con los OMG, aunque no debe
incidir en modo alguno en su
posicionamiento en lo relativo a sus
decisiones sobre autorizacion de OMG. Al
mismo tiempo, se debe preservar la
libertad de eleccion de los consumidores,
agricultores y operadores a la vez que se
proporciona mas claridad a las partes
interesadas en lo que se refiere al cultivo
de OMG en la Union. Asi, pues, la
presente Directiva es compatible con el
buen funcionamiento del mercado
interior.
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Enmienda 13

Posicion del Consejo
Considerando 8

Posicion del Consejo

(8) Durante el procedimiento de
autorizacién de un determinado OMG,
debe ofrecerse a los Estados miembros la
posibilidad de pedir a la Comision que
presente al notificante o solicitante su
peticion de que ajuste el ambito geogréfico
de su notificacion o solicitud presentada
de conformidad con lo dispuesto en la
Parte C de la Directiva 2001/18/CE o en
los articulos 5y 17 del Reglamento (CE)
n° 1829/2003, a efectos de que el territorio
del Estado miembro de que se trate quede
excluido en su totalidad o en parte del
cultivo. La Comision debe facilitar el
procedimiento presentando sin demora la
peticion del Estado miembro al notificante
o solicitante, y el notificante o solicitante
debe responder a esa peticion dentro de
un plazo sefialado.

Enmienda 14

Posicién del Consejo
Considerando 9

Posicion del Consejo

(9) EI ambito geografico de la
notificacion o solicitud debe ajustarse en
consecuencia si el notificante o solicitante
da su acuerdo expreso o tacito a la
peticion del Estado miembro dentro de un

PE537.550v02-00

Enmienda

(8) Durante el procedimiento de
autorizacion de un determinado OMG,
debe ofrecerse a los Estados miembros la
posibilidad de solicitar a la Comision o, si
procede, a la autoridad competente
responsable de expedir la autorizacion
escrita en virtud de la presente Directiva,
que ajuste el &mbito geogréfico de las
autorizaciones escritas o las decisiones de
autorizacion presentadas de conformidad
con lo dispuesto en la Parte C de la
Directiva 2001/18/CE o en los articulos 7 y
19 del Reglamento (CE) n° 1829/2003, a
efectos de que el territorio del Estado
miembro de que se trate quede excluido en
su totalidad o en parte del cultivo. Cuando
se presente dicha solicitud, la Comisién o,
en su caso, la autoridad competente, debe
ajustar el &ambito geografico de la
autorizacion escrita o la decision de
autorizacién como corresponda.

Enmienda

suprimido

RR\1040894ES.doc



plazo sefialado a partir de la
comunicacion por parte de la Comisién de
dicha peticidn. Si el notificante o
solicitante se opone a la peticién, debe
notificarselo a la Comisién y a los Estados
miembros. No obstante, la negativa del
solicitante o notificante de ajustar el
ambito geogréfico de la notificacion o
solicitud se entiende sin perjuicio de la
facultad de la Comision, conforme al
articulo 19 de la Directiva 2001/18/CE 0 a
los articulos 7 y 19 del Reglamento (CE)
n° 1829/2003, segun corresponda, de
efectuar dicho ajuste, en su caso, a la
vista de la evaluacion de riesgo
medioambiental llevada a cabo por la
Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (la «Autoridad»).

Enmienda 15

Posicion del Consejo
Considerando 10

Posicion del Consejo

(10) Ademas, y solo cuando el solicitante
o0 notificante se haya negado a ajustar el
ambito geografico de la notificacion o
solicitud de un OMG a peticion de un
Estado miembro, debe ofrecerse a ese
Estado miembro la posibilidad de adoptar
medidas motivadas para restringir o
prohibir el cultivo de ese OMG una vez
autorizado, en todo su territorio o en parte
del mismo, basandose en motivos distintos
de los que se hayan evaluado con arreglo
al conjunto de normas armonizadas de la
Unidn, es decir, la Directiva 2001/18/CE y
el Reglamento (CE) n° 1829/2003, que
sean conformes con el Derecho de la
Union. Dichos motivos pueden guardar
relacién con los objetivos de la politica
medioambiental o agricola o ser otros

RR\1040894ES.doc

Enmienda

(10) Los Estados miembros deben tener la
posibilidad de actuar como gestores de
riesgos y adoptar medidas motivadas que
restrinjan o prohiban el cultivo de un
OMG o de grupos de OMG definidos por
variedad de cultivo o por caracteristica o
de todos los OMG una vez autorizados, en
todo su territorio o en parte del mismo,
basandose en motivos relacionados con el
interés publico y que sean conformes con
el Derecho de la Unidn. Dichos motivos
pueden guardar relacion con los objetivos
de la politica medioambiental o agricola u
otros factores legitimos, como las
repercusiones socioecondémicas, cuando
estos factores no hayan sido abordados en
el procedimiento armonizado previsto en
la parte C de la Directiva 2001/18/CE o en

PE537.550v02-00
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motivos imperiosos, como la ordenacion
urbanay rural, el uso del suelo, las
repercusiones socioeconomicas, la
coexistencia y el orden publico. Podra
apelarse a uno o varios de esos motivos
segun las circunstancias particulares del
Estado miembro, regién o zona en los que
se vayan a aplicar esas medidas.

Enmienda 16

Posicion del Consejo
Considerando 11

Posicion del Consejo

(11) El nivel de proteccion de la salud
humana y animal y del medio ambiente
elegido en la Uni6n permite que se realice
una evaluacion cientifica uniforme en
toda la Unidn y la presente Directiva no
debe alterar esa situacion. Por ello, para
evitar cualquier interferencia con las
competencias que se atribuyen a los
evaluadores y gestores del riesgo en virtud
de la Directiva 2001/18/CE y el
Reglamento (CE) n° 1829/2003, los
Estados miembros solo han de poder aducir
motivos que guarden relacion con los
objetivos de la politica medioambiental que
no entren en conflicto con la evaluacion
de los riesgos para la salud y el medio
ambiente y que se hayan evaluado en el
contexto de los procedimientos de
autorizacion previstos en la

Directiva 2001/18/CE y en el Reglamento
(CE) n°1829/2003, como el
mantenimiento de determinados tipos de
elementos naturales y paisajisticos,
determinados habitats y ecosistemas, y
funciones y servicios especificos en

PE537.550v02-00

caso de incertidumbre cientifica
persistente. Esas medidas deben estar
debidamente justificadas por motivos
cientificos o motivos relacionados con la
gestion del riesgo u otros factores
legitimos que podrian resultar de la
liberacion deliberada o la
comercializacién de OMG. Podré apelarse
a uno o varios de esos motivos segun las
circunstancias particulares del Estado
miembro, region o zona en los que se
vayan a aplicar esas medidas.

Enmienda

(11) El nivel de proteccion de la salud
humana y animal y del medio ambiente
elegido en la Unidn no puede ser
modificado por un Estado miembro, y esta
situacion debe mantenerse. Por ello, para
evitar cualquier interferencia con las
competencias que se atribuyen a los
evaluadores y gestores del riesgo en virtud
de la Directiva 2001/18/CE y el
Reglamento (CE) n° 1829/2003, los
Estados miembros solo han de poder aducir
motivos que guarden relacion con los
objetivos de la politica medioambiental que
sean complementarios con la evaluacién
de los riesgos para la salud y el medio
ambiente y que se hayan evaluado en el
contexto de los procedimientos de
autorizacion previstos en la Directiva
2001/18/CE y en el Reglamento (CE) n°
1829/2003.
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relacion con el ecosistema.

Enmienda 17

Posicion del Consejo
Considerando 11 bis (nuevo)

Posicion del Consejo
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Enmienda

(11 bis) Los Estados miembros deben
tener la posibilidad de basar las medidas
que restrinjan o prohiban el cultivo de
OMG en motivos debidamente justificados
relativos a consecuencias
medioambientales. Dichos motivos
pueden referirse a la prevencion del
desarrollo de resistencia a los plaguicidas
entre las malas hierbas y las plagas; el
caracter invasivo o persistente de una
variedad modificada genéticamente, o la
posibilidad de que se produzcan cruces
con plantas domésticas cultivadas o con
plantas silvestres; la prevencion del
impacto negativo en el medio ambiente
local causado por cambios en précticas
agricolas vinculadas al cultivo de OMG;
la conservacion y el desarrollo de las
practicas agricolas que ofrecen mejores
posibilidades de conciliar la produccion y
la sostenibilidad de los ecosistemas; el
mantenimiento de la biodiversidad local,
incluidos determinados hébitats y
ecosistemas, o determinados tipos de
elementos naturales y paisajisticos, asi
como funciones y servicios especificos en
relacion con el ecosistema; las
incertidumbres cientificas relacionadas
con esos motivos; o la falta de datos
adecuados sobre el posible impacto
negativo de la liberacion de OMG para el
medio ambiente local o regional de los
Estados miembros, incluida la
biodiversidad.
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Enmienda 18

Posicion del Consejo
Considerando 11 ter (nuevo)

Posicion del Consejo

Enmienda 19

Posicion del Consejo
Considerando 11 quater (nuevo)

Posicion del Consejo

Enmienda 20

Posicién del Consejo
Considerando 11 quinquies (nuevo)

PE537.550v02-00
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Enmienda

(11 ter) Los motivos relativos a los
objetivos de politica agricola pueden
incluir la necesidad de proteger la
diversidad de la produccion agricola, la
conservacion y el desarrollo de practicas
agricolas que ofrecen un mejor potencial
para conciliar la produccion y la
sostenibilidad de los ecosistemas, y la
necesidad de garantizar la pureza de las
semillas.

Enmienda

(11 quater) Entre los motivos relativos a
los efectos socioeconémicos podran
figurar los siguientes: la imposibilidad o
los altos costes de las medidas de
coexistencia o la imposibilidad de la
aplicacion de las medidas de coexistencia
debido a condiciones geograficas
especificas, como en el caso de islas
pequefias 0 zonas de montafa;
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Posicion del Consejo

Enmienda 21

Posicién del Consejo
Considerando 12

Posicion del Consejo

(12) Los Estados miembros también deben
poder basar las decisiones que adopten
con arreglo a la Directiva 2001/18/CE en
motivos que guarden relacion con las
repercusiones socioeconémicas que
puedan derivarse del cultivo de OMG en
el territorio del Estado miembro afectado.
Si bien se ha atendido a medidas de
coexistencia en la Recomendacion de la
Comisién de 13 de julio de 20102, los
Estados miembros también han de tener
la posibilidad de adoptar medidas que
restrinjan o prohiban el cultivo de OMG
autorizados en la totalidad o en parte de
su territorio conforme a la presente
Directiva. Dichos motivos pueden guardar
relacion con la impracticabilidad o
imposibilidad de aplicar medidas de
coexistencia debido a condiciones
geograficas especificas o a la necesidad
de evitar la presencia de OMG en otros
productos, por ejemplo en los productos
especificos o especiales, 0 a la necesidad
de proteger la diversidad de la produccién
agricola o de garantizar la pureza de las

RR\1040894ES.doc 19/44

Enmienda

(11 quinquies) Se debe permitir asimismo
a los Estados miembros que basen las
medidas de restriccion o de prohibicion
del cultivo de un OMG o de grupos de
OMG definidos por variedad de cultivo o
por caracteristica o de todos los OMG en
otros motivos, como el uso del suelo, la
ordenacion del territorio u otros factores
legitimos como los vinculados a las
tradiciones culturales.

Enmienda

suprimido
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semillas y del material vegetal de
reproduccion. Por otra parte, la
Comision, tal como se solicito en las
conclusiones del Consejo,

de 5 de diciembre de 2008, sobre
organismos modificados genéticamente,
ha informado al Parlamento Europeo y al
Consejo sobre las repercusiones
socioeconomicas del cultivo de OMG. Las
conclusiones de ese informe pueden
proporcionar una valiosa informacion a
los Estados miembros que se estén
planteando tomar decisiones basandose
en la presente Directiva.

! Recomendacién de la Comision,

de 13 de julio de 2010, sobre directrices
para el desarrollo de medidas nacionales
de coexistencia destinadas a evitar la
presencia accidental de OMG en cultivos
convencionales y ecoldgicos (DO C 200
de 22.7.2010, p. 1).

Enmienda 22

Posicion del Consejo
Considerando 14

Posicion del Consejo

(14) Las medidas adoptadas por los
Estados miembros con arreglo a la presente
Directiva deben someterse a un
procedimiento de control e informacion a
nivel de la Union. Teniendo en cuenta el
nivel de control e informacion por parte de
la Unidn, no es necesario prever también la
aplicacion de la Directiva 98/34/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo?. Los
Estados miembros pueden restringir o
prohibir el cultivo de un OMG en la
totalidad o en parte de su territorio a partir
de la fecha de entrada en vigor de la
autorizacion de la Union y no mas tarde de
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Enmienda

(14) Las medidas adoptadas por los
Estados miembros con arreglo a la presente
Directiva deben someterse a un
procedimiento de control e informacion a
nivel de la Union. Teniendo en cuenta el
nivel de control e informacién por parte de
la Unidn, no es necesario prever también la
aplicacion de la Directiva 98/34/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo?. Los
Estados miembros pueden restringir o
prohibir el cultivo de un OMG o de grupos
de OMG definidos por variedad de cultivo
o caracteristica o de todos los OMG en la
totalidad o en parte de su territorio antes de
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dos afios después de la fecha en la que se
haya concedido la autorizacion, siempre
que haya finalizado un plazo sefialado de
moratoria durante el cual la Comision tiene
la oportunidad de comentar las medidas
propuestas.

! Directiva 98/34/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 22 de junio

de 1998, por la que se establece un
procedimiento de informacion en materia
de las normas y reglamentaciones técnicas
y de las reglas relativas a los servicios de la
sociedad de la informacion (DO L 204

de 21.7.1998, p. 37).

Enmienda 23

Posicion del Consejo
Considerando 14 bis (nuevo)

Posicion del Consejo
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la fecha de entrada en vigor de la
autorizacion de la Unién y durante todo el
periodo de duracion de la autorizacion,
siempre gque haya finalizado un plazo
sefialado de moratoria durante el cual la
Comisidn tiene la oportunidad de comentar
las medidas propuestas. Por consiguiente,
el Estado miembro afectado debe
comunicar a la Comision las medidas
propuestas al menos 75 dias antes de su
adopcidn para dar a la Comision la
oportunidad de comentarlas, y durante
ese periodo debe abstenerse de adoptar y
aplicar tales medidas. Una vez finalizado
el plazo sefialado de moratoria, el Estado
miembro ha de poder adoptar las medidas
tal como se propusieron inicialmente o tal
como hayan sido modificadas para tener
en cuenta los comentarios de la Comision.

! Directiva 98/34/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 22 de junio

de 1998, por la que se establece un
procedimiento de informacion en materia
de las normas y reglamentaciones técnicas
y de las reglas relativas a los servicios de la
sociedad de la informacion (DO L 204

de 21.7.1998, p. 37).

Enmienda

(14 bis) Durante el plazo de moratoria, el
solicitante o titular de la autorizacion que
quedaria afectado por las medidas de
restriccion o prohibicion del cultivo de un
OMG o de un grupo de OMG en un
Estado miembro debe abstenerse de
cualquier actividad relacionada con el
cultivo del OMG o grupo de OMG en el
Estado miembro de que se trate.

PE537.550v02-00

ES



Enmienda 24

Posicion del Consejo
Considerando 15

Posicion del Consejo

(15) Las decisiones de los Estados
miembros de restringir o prohibir el cultivo
de OMG en la totalidad o en parte de su
territorio no deben impedir que se lleve a
cabo una investigacion biotecnoldgica,
siempre gue en el transcurso de la misma
se observen todas las medidas necesarias
en materia de seguridad.
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Enmienda

(15) Las decisiones de los Estados
miembros de restringir o prohibir el cultivo
de OMG en la totalidad o en parte de su
territorio no deben impedir que se lleve a
cabo una investigacion biotecnoldgica,
siempre que en el transcurso de la misma
se observen todas las medidas necesarias
en materia de seguridad por lo que
respecta a la salud humanay animal y a
la proteccion del medio ambiente y que la
actividad no menoscabe el respeto del
territorio para el que se haya implantado
la prohibicion. Ademaés, la Autoridad y los
Estados miembros deben tratar de
establecer una amplia red de
organizaciones cientificas representantes
de todas las disciplinas, incluidas las
relativas a los asuntos ecoldgicos, y deben
cooperar para descubrir con prontitud
toda posible fuente de discrepancia entre
los dictamenes cientificos con el fin de
resolver o aclarar las cuestiones
cientificas controvertidas. La Comision y
los Estados miembros deben velar por que
estén garantizados los recursos necesarios
para una investigacion independiente de
los posibles riesgos generados por la
liberacion deliberada o la
comercializacién de los OMG, y por que
la aplicacion de los derechos de propiedad
intelectual no impida el acceso de
investigadores independientes a todo el
material pertinente.
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Enmienda 25

Posicion del Consejo
Considerando 15 bis (nuevo)

Posicion del Consejo

Enmienda 26

Posicion del Consejo
Considerando 16

Posicion del Consejo

(16) Cuando circunstancias nuevas y
objetivas justifiquen un ajuste del &mbito
geografico de aplicacion de la
autorizacion de un OMG, y en ningun
caso antes de dos afios después de la
fecha en la que se haya concedido la
autorizacion, los Estados miembros, a
través de la Comisién, deben poder
solicitar al titular de la autorizacion que
ajuste su @mbito geografico de aplicacion.
Si el titular de la autorizacion no
consiente en ello de forma explicita o
tacita, los Estados miembros deben tener
la posibilidad de adoptar medidas
motivadas que restrinjan o prohiban el
cultivo del OMG de que se trate. El
Estado miembro afectado debe comunicar
a la Comision un proyecto de dichas
medidas al menos 75 dias antes de su
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Enmienda

(15 bis) Dada la importancia de las
pruebas cientificas para la toma de
decisiones sobre la prohibicién o la
aprobacion de los OMG, la Autoridad y
los Estados miembros deben recopilar y
publicar anualmente los resultados de la
investigacion sobre el riesgo o la prueba
de toda presencia accidental,
contaminacion o peligro para el medio
ambiente o la salud humana resultante de
OMG.

Enmienda

suprimido
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adopcion para dar a la Comision la
oportunidad de comentarlas, y durante
ese periodo debe abstenerse de adoptar y
aplicar tales medidas. Una vez finalizado
el plazo sefialado de moratoria, el Estado
miembro ha de poder adoptar las medidas
tal como se propusieron inicialmente o tal
como hayan sido modificadas para tener
en cuenta los comentarios de la Comision.

Enmienda 27

Posicién del Consejo
Considerando 18

Posicion del Consejo

(18) Las autorizaciones escritas o las
decisiones de autorizacion concedidas o
adoptadas con un &mbito geografico de
aplicacién limitado a determinadas zonas,
0 las medidas adoptadas por los Estados
miembros de conformidad con la presente
Directiva para restringir o prohibir el
cultivo de OMG no deben impedir o
restringir el uso de OMG autorizados por
otros Estados miembros. Ademas, la
presente Directiva y las medidas nacionales
adoptadas con arreglo a la misma deben
entenderse sin perjuicio de los requisitos
del Derecho de la Union relativos a la
presencia accidental e imprevista de OMG
en variedades no modificadas
genéticamente de semillas y material
vegetal de reproduccion, y no deben
impedir el cultivo de variedades que
cumplan dichos requisitos.
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Enmienda

(18) Las autorizaciones escritas o las
decisiones de autorizacion concedidas o
adoptadas con un &mbito geografico de
aplicacién limitado a determinadas zonas,
o0 las medidas adoptadas por los Estados
miembros de conformidad con la presente
Directiva para restringir o prohibir el
cultivo de OMG no deben impedir o
restringir el uso de OMG autorizados por
otros Estados miembros, siempre que se
ejecuten medidas de coexistencia
adecuadas para evitar la contaminacion
transfronteriza. Ademas, la presente
Directiva y las medidas nacionales
adoptadas con arreglo a la misma deben
entenderse sin perjuicio de los requisitos
del Derecho de la Union relativos a la
presencia accidental e imprevista de OMG
en variedades no modificadas
genéticamente de semillas y material
vegetal de reproduccion, y no deben
impedir el cultivo de variedades que
cumplan dichos requisitos.
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Enmienda 28

Posicion del Consejo
Considerando 20 bis (nuevo)

Posicion del Consejo

Enmienda 29

Posicion del Consejo
Considerando 21 bis (nuevo)

Posicion del Consejo

Enmienda 30

Posicion del Consejo
Considerando 22

RR\1040894ES.doc

Enmienda

(20 bis) Con objeto de garantizar un alto
nivel de proteccidn de los consumidores,
los Estados miembros también deben
adoptar medidas de etiquetado e
informacion eficaces para asegurar una
transparencia total por lo que se refiere a
la presencia de OMG en su territorio y en
los productos que en él se producen o
comercializan.

Enmienda

(21 bis) Lo dispuesto en los articulos 26
ter y 26 quater de la Directiva 2001/18/CE
se aplicara sin perjuicio del articulo 23 de
dicha Directiva y del articulo 34 del
Reglamento (CE) n° 1829/20031 v,

1bis Reglamento (CE) n° 1829/2003 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 22
de septiembre de 2003, sobre alimentos y
piensos modificados genéticamente (DO L
268 de 18.10.2003, p. 1).
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Posicion del Consejo

(22) La Recomendacion de la Comision

de 13 de julio de 2010 sirve de orientacion
a los Estados miembros para el desarrollo

de medidas de coexistencia, inclusive en
zonas fronterizas.

Enmienda 31

Posicion del Consejo
Articulo 1 — parte introductoria

Posicion del Consejo

En la Directiva 2001/18/CE, se insertan
los siguientes articulos:

Enmienda 32

Posicién del Consejo
Articulo 1 — punto -1 (nuevo)
Directiva 2001/18/CE

Articulo 22

Texto en vigor

Articulo 22
Libre circulacion

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo
23, los Estados miembros no podran
prohibir, restringir o impedir la
comercializacion de OMG que sean

Enmienda

suprimido

Enmienda

La Directiva 2001/18/CE se modifica del
siguiente modo:

Enmienda

—1. El articulo 22 se sustituye por el
siguiente:

«Articulo 22
Libre circulacion

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo
23 0 en el articulo 26 ter, los Estados

miembros no podran prohibir, restringir o
impedir la comercializacion de OMG que

productos o componentes de un producto si
cumplen las disposiciones de la presente
Directiva.

sean productos o componentes de un
producto si cumplen las disposiciones de la
presente Directiva.».
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Enmienda 33

Posicion del Consejo
Apartado 1 — punto -1 bis (nuevo)
Directiva 2001/18/CE
Articulo 25 — apartado 5 bis (nuevo)

Posicion del Consejo

Enmienda 34

Posicién del Consejo

Articulo 1 — punto -1 ter (nuevo)
Directiva 2001/18/CE

Articulo 26 bis — apartado 1

Texto en vigor

1. Los Estados miembros podran adoptar
las medidas adecuadas para impedir la
presencia accidental de OMG en otros
productos.

RR\1040894ES.doc

Enmienda

-1 bis. En el articulo 25 se afiade el
apartado siguiente:

«5 bis. Sin perjuicio de la proteccion de
los derechos de propiedad intelectual, no
se restringira ni impedira el acceso al
material necesario para la investigacion
independiente sobre los posibles riesgos
generados por la liberacién deliberada o
la comercializacion de los OMG, como el
material de semillas.».

Enmienda

-1 ter. En el articulo 26 bis, se sustituye el
apartado 1 por el texto siguiente:

«1. Los Estados miembros adoptaran las
medidas adecuadas para impedir la
presencia accidental de OMG en otros
productos en su territorio y en las zonas
fronterizas con Estados miembros
vecinos. Dichas medidas se comunicaran
a la Comision. La Comision elaborara
directrices con objeto de garantizar el
funcionamiento eficaz de las medidas de
coexistencia en las zonas fronterizas de
los Estados miembros.»
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Enmienda 35

Posicion del Consejo
Articulo 1

Directiva 2001/18/CE
Articulo 26 ter — apartado 1

Posicion del Consejo

1. Durante el procedimiento de
autorizacion de un determinado OMG, o
durante la renovacion de la autorizacién o
de la decision de autorizacion, los Estados
miembros, por medio de la Comision,
podran pedir al notificador o solicitante
que ajuste el ambito geografico de
aplicacion de su notificacion o solicitud
transmitida de conformidad con lo
dispuesto en la Parte C de la presente
Directiva o en el Reglamento (CE)

n° 1829/2003, a efectos de que el territorio
del Estado miembro de que se trate quede
excluido en su totalidad o en parte del
cultivo. Dicha solicitud se comunicara a la
Comision a més tardar 30 dias a partir de la
fecha en que se haya facilitado el informe
de evaluacion con arreglo al articulo 14,
apartado 2, de la presente Directiva, 0 a
partir de la recepcion del dictamen de la
Autoridad con arreglo al articulo 6,
apartado 6, y al articulo 18, apartado 6, del
Reglamento (CE) n° 1829/2003. La
Comision comunicara sin demora la
solicitud del Estado miembro al notificador
o solicitante, asi como a los demas Estados
miembros.

Enmienda 36

Posicién del Consejo
Articulo 1

Directiva 2001/18/CE
Articulo 26 ter — apartado 2
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Enmienda

1. Durante el procedimiento de
autorizacion de un determinado OMG, o
durante la renovacion de la autorizacion o
de la decision de autorizacion, los Estados
miembros podran solicitar el ajuste del
ambito geografico de aplicacion de la
autorizacion escrita o la decision de
autorizacion a efectos de que el territorio
del Estado miembro de que se trate quede
excluido en su totalidad o en parte del
cultivo. La solicitud se comunicara a la
Comision vy, si procede, a la autoridad
competente responsable de expedir la
autorizacion escrita en virtud de la
presente Directiva a mas tardar 60 dias a
partir de la fecha en que se haya facilitado
el informe de evaluacion con arreglo al
articulo 14, apartado 2, de la presente
Directiva, 0 a partir de la recepcion del
dictamen de la Autoridad con arreglo al
articulo 6, apartado 6, y al articulo 18,
apartado 6, del Reglamento (CE)

n° 1829/2003. La Comision comunicara sin
demora la solicitud del Estado miembro al
notificador o solicitante, asi como a los
demés Estados miembros y al publico.
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Posicion del Consejo

2. En caso de que el notificador o
solicitante se oponga a una solicitud de
un Estado miembro de conformidad con el
apartado 1, lo notificara a la Comisiény a
los Estados miembros dentro de

los 30 dias siguientes a la comunicacion
de esa solicitud por parte de la Comision.
En caso de acuerdo explicito o tacito del
notificador o solicitante, el ajuste del
ambito geografico de aplicacion de la
notificacion o solicitud se aplicara en la
autorizacion escrita o en las decisiones de
autorizacion.

La autorizacion escrita concedida con
arreglo a la presente Directivay, en su
caso, la decisién adoptada de conformidad
con el articulo 19, asi como la decision de
autorizacion adoptada con arreglo a los
articulos 7 y 19 del Reglamento (CE)

n°® 1829/2003, se expediran teniendo en
cuenta el ambito geografico de aplicacion
ajustado de la notificacion o solicitud tal
como haya sido aceptada por el

notificador o solicitante de forma explicita

o tacita.

Enmienda 37

Posicion del Consejo
Articulo 1

Directiva 2001/18/CE
Articulo 26 ter — apartado 3

Posicion del Consejo

3. En caso de que el notificador o
solicitante se oponga al ajuste del ambito
geografico de aplicacion de su
notificacion o solicitud correspondiente a
una solicitud presentada por un Estado
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Enmienda

2. Cuando se presente una solicitud de
conformidad con el apartado 1, el ajuste
del &mbito geografico de la autorizacion
escrita o la decision de autorizacién, con
arreglo a lo aprobado por la Comisién o,
si procede, por la autoridad competente,
se aplicara como condicidn establecida en
la autorizacion escrita o en la decision de
autorizacion.

La autorizacion escrita concedida con
arreglo a la presente Directivay, en su
caso, la decisién adoptada de conformidad
con el articulo 19, asi como la decision de
autorizacion adoptada con arreglo a los
articulos 7 y 19 del Reglamento (CE)

n° 1829/2003, se expediran teniendo en
cuenta el ambito geografico de aplicacion
ajustado de la notificacion o solicitud.

Enmienda

3. Sin perjuicio de los dispuesto en el
apartado 1, un Estado miembro, tras la
evaluacion de riesgo llevada a cabo de
conformidad con la presente Directiva o
con el Reglamento (CE) n°® 1829/2003, y
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miembro con arreglo al apartado 1 del
presente articulo, dicho Estado miembro
podra adoptar medidas para restringir o
prohibir el cultivo del OMG en cuestion en
la totalidad o en parte de su territorio, una
vez autorizado de conformidad con la
Parte C de la presente Directiva o al
Reglamento (CE) n° 1829/2003, siempre
que dichas medidas sean conformes al
Derecho de la Union, motivadas,
proporcionadas y no discriminatorias y,
ademas, se basen en motivos imperiosos
como los relacionados con:

a) objetivos de politica medioambiental
diferentes de los elementos evaluados con
arreglo a la presente Directiva y al
Reglamento (CE) n° 1829/2003;

b) la ordenacion del territorio;
c) el uso del suelo;
d) repercusiones socioecondémicas;

e) evitar la presencia de OMG en otros
productos, sin perjuicio de lo estipulado
en el articulo 26 bis;

f) objetivos de politica agricola;
g) orden publico.

Estos motivos podran invocarse de forma
individual o combinada, a excepcién del
sefialado en la letra g), que no podra ser
utilizado individualmente, dependiendo de
las circunstancias particulares del Estado
miembro, la region o la zona en la que
vayan a aplicarse dichas medidas, pero que
en ningun caso entrara en conflicto con la
evaluacion de riesgo medioambiental
realizada en virtud de la presente Directiva
o0 del Reglamento (CE) n° 1829/2003.
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actuando como gestor del riesgo, podra
adoptar medidas para restringir o prohibir
el cultivo de un OMG o de grupos de
OMG definidos por variedad de cultivo o
caracteristicas o de todos los OMG en la
totalidad o en parte de su territorio, una vez
autorizado de conformidad con la Parte C
de la presente Directiva o al Reglamento
(CE) n°1829/2003, siempre que dichas
medidas sean conformes al Derecho de la
Union, motivadas, proporcionadas y no
discriminatorias y, ademas, se basen en
motivos imperiosos como los relacionados
con:

a) objetivos de politica medioambiental
que guarden relacion con las
repercusiones medioambientales que
puedan derivarse de la liberacion
deliberada o de la comercializacion de
OMG, y que sean complementarias de las
repercusiones examinadas concretamente
durante la evaluacion cientifica de los
riesgos llevada a cabo con arreglo a la
presente Directiva y al Reglamento (CE)
n°® 1829/2003.

b) la ordenacion del territorio;
c) el uso del suelo;
d) repercusiones socioeconémicas;

e) evitar la presencia de OMG en otros
productos;

f) objetivos de politica agricola;
g) orden publico.

Estos motivos podran invocarse de forma
individual o combinada, a excepcién del
sefialado en la letra g), que no podra ser
utilizado individualmente, dependiendo de
las circunstancias particulares del Estado
miembro, la region o la zona en la que
vayan a aplicarse dichas medidas, pero que
en ningun caso entrara en conflicto con la
evaluacion de riesgo medioambiental
realizada en virtud de la presente Directiva
o0 del Reglamento (CE) n° 1829/2003.
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Enmienda 38

Posicion del Consejo

Articulo 1

Directiva 2001/18/CE

Articulo 26 ter — apartado 4 — parrafo 1

Posicion del Consejo

4. Un Estado miembro que tenga la
intencion de adoptar medidas con arreglo
al apartado 3 del presente articulo
comunicara antes a la Comision un
proyecto de dichas medidas y los
correspondientes motivos invocados. Dicha
comunicacion podra producirse antes de la
conclusion del procedimiento de
autorizacion del OMG, en virtud de la
Parte C de la presente Directiva o del
Reglamento (CE) n° 1829/2003. Durante
un periodo de 75 dias contados a partir de
la fecha de esta comunicacion:

a) el Estado miembro de que se trate se
abstendré de adoptar y aplicar dichas
medidas, y

b) la Comisidn podréa realizar cualquier
comentario que estime oportuno.
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Enmienda

4. Un Estado miembro que tenga la
intencion de adoptar medidas con arreglo
al apartado 3 del presente articulo
comunicard antes a la Comision un
proyecto de dichas medidas y los
correspondientes motivos invocados. Dicha
comunicacion podré producirse antes de la
conclusion del procedimiento de
autorizacion del OMG, en virtud de la
Parte C de la presente Directiva o del
Reglamento (CE) n° 1829/2003. Durante
un periodo de 75 dias contados a partir de
la fecha de esta comunicacion:

a) el Estado miembro de que se trate se
abstendré de adoptar y aplicar dichas
medidas;

a bis) el notificador o solicitante se
abstendra de comercializar la variedad de
ese OMG;

a ter) los operadores se abstendran de
cultivar la variedad de esa OMG; y

b) la Comisién podra realizar cualquier
comentario que estime oportuno.

Si se concede la autorizacion durante el
periodo de 75 dias, se considerara
temporalmente suspendida hasta que
termine dicho plazo.
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Enmienda 39

Posicion del Consejo

Articulo 1

Directiva 2001/18/CE

Articulo 26 ter — apartado 4 — parrafo 2

Posicion del Consejo

Al finalizar el periodo de 75 dias
contemplado en el parrafo primero, y a
mas tardar a los dos afios de la fecha en
la que se concedid la autorizacion, los
Estados miembros de que se trate podran
adoptar las medidas tal como se
propusieron inicialmente, o tal como se
hayan modificado para tener en cuenta los
comentarios recibidos de la Comision.
Dichas medidas se comunicaran sin
demora a la Comision, a los demés Estados
miembros y al notificador o solicitante.

Enmienda 40

Posicion del Consejo
Articulo 1
Directiva 2001/18/CE

Enmienda

No obstante lo dispuesto en el apartado 4,
primer parrafo, letra a), pueden
imponerse provisionalmente medidas
nacionales cuando el periodo de 75 dias
coincida con el periodo de siembra del
OGM correspondiente.

Al finalizar el periodo de 75 dias
contemplado en el parrafo primero, los
Estados miembros de que se trate podran
adoptar, durante todo el periodo de
duracion de la autorizacion y a partir de
la entrada en vigor de la autorizacién de
la Unidn, las medidas tal como se
propusieron inicialmente, o tal como se
hayan modificado para tener en cuenta los
comentarios no vinculantes recibidos de la
Comision. Dichas medidas se comunicaran
sin demora a la Comision, a los demas
Estados miembros y al titular de la
autorizacion.

Articulo 26 ter — apartado 4 — parrafo 2 bis (nuevo)

Posicion del Consejo

PE537.550v02-00

Enmienda

Los Estados miembros pondran dichas
medidas publicamente a disposicién de
todos los operadores interesados,
incluidos los cultivadores, al menos seis
meses antes del inicio de la temporada de
cultivo. En el caso de que el OMG en
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Enmienda 41

Posicion del Consejo
Articulo 1

Directiva 2001/18/CE
Acrticulo 26 ter — apartado 5

Posicion del Consejo

5. En caso de que, tras la autorizacion de
un OMG con arreglo a la presente
Directiva o al Reglamento (CE)

n° 1829/2003 y no antes de dos afios
contados a partir de la fecha en la que se
haya concedido la autorizacion, un
Estado miembro considere que nuevas
circunstancias objetivas justifican un
ajuste del ambito geogréfico de
aplicacion, podréa aplicar mutatis
mutandis el procedimiento establecido en
los apartados 1 a 4, siempre que esas
medidas no afecten al cultivo de
variedades de semillas y material vegetal
de reproduccion modificados
genéticamente y autorizados que ya
hubieran sido plantados legalmente antes
de que se adoptaran dichas medidas.

Enmienda 42

Posicién del Consejo

Articulo 1

Directiva 2001/18/CE

Articulo 26 ter — apartado 5 bis (nuevo)
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cuestion se haya autorizado en un plazo
inferior a los seis meses antes del
comienzo de la temporada de cultivo, los
Estados miembros haran publicas esas
medidas tras su adopcion.

Enmienda

suprimido
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Posicion del Consejo

Enmienda 43

Posicién del Consejo
Articulo 1
Directiva 2001/18/CE

Articulo 26 ter — apartado 7 — parte introductoria

Posicion del Consejo

7. A los efectos de un ajuste del &ambito
geogréfico de la autorizacién de un OMG
con arreglo a los apartados 5y 6,y a
condicion de que con arreglo al
apartado 5 el titular de la autorizacion
acepte de forma explicita o tacita la
solicitud del Estado miembro:

Enmienda 44

Posicion del Consejo
Articulo 1

Directiva 2001/18/CE
Acrticulo 26 ter bis (nuevo)

Posicion del Consejo

PE537.550v02-00

Enmienda

5 bis. Los Estados miembros que tengan
la intencion de adoptar medidas con
arreglo al apartado 3 se aseguraran de
que los agricultores que hayan practicado
dichos cultivos legalmente tengan el
tiempo suficiente para finalizar la
correspondiente temporada de cultivo.

Los costes y los esfuerzos de un analisis
de costes y beneficios se compartiran
entre el Estado miembro responsable y los
agricultores.

Enmienda

7. A los efectos de un ajuste del ambito
geogréfico de la autorizacién de un OMG
con arreglo al apartado 6:

Enmienda

«Articulo 26 ter bis
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Enmienda 45

Posicion del Consejo
Articulo 1

Directiva 2001/18/CE

Acrticulo 26 quater — apartado 2

Posicion del Consejo

2. En caso de que la solicitud esté
pendiente y el notificador o solicitante
haya aceptado de forma explicita o tacita
dicha solicitud dentro de los 30 dias
siguientes a la comunicacion de la misma,
el ambito geogréafico de aplicacion de su
notificacion o solicitud se ajustara en
consecuencia. La autorizacion escrita
concedida con arreglo a la presente
Directiva y, en su caso, la decision
adoptada de conformidad con el

articulo 19, asi como la decision de
autorizacion adoptada en virtud de los
articulos 7 y 19 del Reglamento (CE)

n° 1829/2003, se expediran teniendo en
cuenta el ambito geogréfico de aplicacion
ajustado de la notificacion o solicitud tal
como haya sido aceptada por el
notificador o solicitante de forma explicita
0 tacita.

RR\1040894ES.doc

Requisitos en materia de responsabilidad
y garantias financieras

Los Estados miembros estableceran un
sistema general obligatorio de
responsabilidad financiera y garantias
financieras en sus leyes nacionales sobre
OMG que se aplicara a todos los
operadores y que garantizara que el que
contamine pague los efectos o dafios
accidentales que se produzcan debido a la
liberacion deliberada o la
comercializacién de OMG.»

Enmienda

2. En caso de que la solicitud esté
pendiente y la Comision haya aceptado la
solicitud del Estado, debidamente
comunicada al notificador o solicitante
para ajustar el ambito geogréfico, los
efectos de dicho ajuste se produciran
antes de la fecha de entrada en vigor de la
autorizacion escrita concedida con
arreglo a la presente Directiva.
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Enmienda 46

Posicion del Consejo
Articulo 1

Directiva 2001/18/CE

Articulo 26 quater — apartado 3

Posicion del Consejo

3. En caso de que la autorizacion ya haya
sido concedida y el titular de la
autorizacion haya aceptado de forma
explicita o tacita una solicitud dentro de
los 30 dias siguientes a la comunicacién de
la solicitud mencionada en el apartado 1
del presente articulo, la autorizacion se
ajustara a lo aceptado por el titular de la
autorizacion. En el supuesto de una
autorizacion escrita en virtud de la presente
Directiva, la autoridad competente
modificara el &mbito geografico de
aplicacion de la autorizacion de
conformidad con lo aceptado de forma
explicita o tacita por el titular de la
autorizacion e informara a la Comision, a
los Estados miembros y a al titular de la
autorizacion una vez completada la
modificacion. En el supuesto de una
autorizacion en virtud del Reglamento
(CE) n° 1829/2003, la Comisién modificara
en consecuencia la decision de
autorizacion, sin aplicar el procedimiento
establecido en el articulo 35, apartado 2, de
dicho Reglamento. La Comision informaré
a los Estados miembros y al titular de la
autorizacion en consecuencia.

Enmienda 47

Posicion del Consejo
Articulo 1

Directiva 2001/18/CE

Acrticulo 26 quater — apartado 4

PE537.550v02-00

Enmienda

3. En caso de que la autorizacion ya haya
sido concedida y el titular de la
autorizacion haya aceptado de forma
explicita o tacita una solicitud dentro de

los 30 dias siguientes a la comunicacion de
la solicitud mencionada en el apartado 1
del presente articulo, la autorizacion se
ajustara a lo aceptado por el titular de la
autorizacion. En el supuesto de una
autorizacion escrita en virtud de la presente
Directiva, la autoridad competente
modificara el &mbito geografico de
aplicacion de la autorizacion de
conformidad con lo aceptado de forma
explicita o tacita por el titular de la
autorizacion e informara a la Comision, a
los Estados miembros y a al titular de la
autorizacion una vez completada la
modificacion. En el supuesto de una
autorizacion en virtud del Reglamento
(CE) n° 1829/2003, la Comision modificara
en consecuencia la decision de
autorizacion, sin aplicar el procedimiento
establecido en el articulo 35, apartado 2, de
dicho Reglamento. La Comisién informara
a los Estados miembros y al titular de la
autorizacion en consecuencia. La
Comision también publicara dicho
acuerdo.
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Posicion del Consejo

4. Si un notificador o solicitante o, segun
corresponda, un titular de la autorizacién
se opone a dicha solicitud se aplicaran
mutatis mutandis los apartados 3 a 9 del
articulo 26 ter.

Enmienda 48

Posicion del Consejo
Articulo 2

Posicion del Consejo

En un plazo de cuatro afios a partir del ...,
la Comision presentara al Parlamento
Europeo y al Consejo un informe sobre el
uso hecho por parte de los Estados
miembros de la presente Directiva, incluida
la eficacia de las disposiciones que
permiten a los Estados miembros restringir
o0 prohibir el cultivo de OMG en la
totalidad o en parte de su territorio y el
buen funcionamiento del mercado interior.
Dicho informe se acompafiara de las
propuestas legislativas que la Comision
estime oportunas.

La Comisién informara también de los
avances realizados para dar caracter
normativo a las orientaciones reforzadas
de la Autoridad de 2010 sobre la
evaluacion del riesgo medioambiental de
plantas modificadas genéticamente.

" DO: insértese la fecha de entrada en vigor
de la presente Directiva.
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Enmienda

suprimido

Enmienda

En un plazo de cuatro afios a partir del ...,
la Comision presentara al Parlamento
Europeo y al Consejo un informe sobre el
uso hecho por parte de los Estados
miembros de la presente Directiva, incluida
la eficacia de las disposiciones que
permiten a los Estados miembros restringir
o0 prohibir el cultivo de OMG en la
totalidad o en parte de su territorio y el
buen funcionamiento del mercado interior.
Dicho informe se acompafiara de las
propuestas legislativas que la Comision
estime oportunas.

" DO: insértese la fecha de entrada en vigor
de la presente Directiva.
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Enmienda 49

Posicion del Consejo
Articulo 2 bis (nuevo)

Posicion del Consejo

Enmienda 50

Posicién del Consejo
Articulo 2 ter (nuevo)

Posicion del Consejo

PE537.550v02-00

ES

Enmienda

Articulo 2 bis

A mas tardar el ...", la Comision adoptara
un Reglamento de ejecucién sobre la
evaluacion de impacto ambiental de
OMG, basado en las directrices de 2010
de la EFSA sobre la evaluacion de los
riesgos medioambientales de las plantas
modificadas genéticamente y encaminado
a reforzarlas a tenor de las Conclusiones
del Consejo de 2008.

*DO: insértese la fecha: 1 afio después de
la fecha de entrada en vigor de la presente
Directiva.

Enmienda

Articulo 2 ter
Transposicion

1. Los Estados miembros adoptaran las
disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas necesarias para dar
cumplimiento a lo establecido en la
presente Directiva a mas tardar el ...*.
Informaran de ello inmediatamente a la
Comision.

Cuando los Estados miembros adopten
dichas disposiciones, estas incluiran una
referencia a la presente Directiva o iran
acomparfiadas de dicha referencia en su
publicacion oficial. Los Estados miembros
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Enmienda 51

Posicién del Consejo

Articulo 2 quater (nuevo)

Reglamento (CE) n° 1829/2003

Articulo 7 — apartado 3 y articulo 19 — apartado 3

Posicion del Consejo

RR\1040894ES.doc 39/44

estableceran las modalidades de la
mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicaran a
la Comisidn el texto de las disposiciones
basicas de Derecho interno que adopten
en el &mbito regulado por la presente
Directiva.

*DO: insértese la fecha: 12 meses después
de la fecha de entrada en vigor de la
presente Directiva.

Enmienda

Articulo 2 quater

El Reglamento (CE) n° 1829/2003 se
modifica como sigue:

En el articulo 7, apartado 3, el

articulo 19, apartado 3, la referencia al
articulo 35, apartado 2, se sustituye por
una referencia al articulo 35, apartado 3.
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EXPOSICION DE MOTIVOS

|. Contexto

El 23 de julio del presente afio, los 28 ministros de medio ambiente adoptaron la posicion del
Consejo sobre la restriccion o prohibicién del cultivo de OMG en su territorio.

En la practica, ello significa modificar la Directiva 2001/18/CE del Consejo sobre la
liberacion intencional en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente,
incluyendo un nuevo articulo que amplia los derechos de los Estados miembros para justificar
legalmente una prohibicion nacional o regional del cultivo de OMG. Esta revision también se
aplicaré al cultivo de OMG autorizados en virtud del Reglamento 1829/2003/CE sobre
alimentos y piensos modificados genéticamente.

Ambos textos legislativos establecen un marco legal restrictivo que solo permite la
comercializacion de OMG previa autorizacion, sobre la base de una evaluacion cientifica de
los riesgos para la salud humana y animal y para el medio ambiente.

Cabe sefialar que el texto de que se trata se refiere exclusivamente al cultivo de OMG con
fines de cosecha o de investigacion en el campo. Las importaciones de OMG destinados sobre
todo a la alimentacion animal, no estan cubiertas por esta legislacion.

Los Estados miembros han adoptado este compromiso tres afios después del voto expresado
por el Parlamento Europeo en primera lectura, el 5 de julio de 2011.

Si bien cabe manifestar satisfaccion por el desblogqueo de la situacion, ésta se enmarca en un
contexto cada vez mas sensible:

1) la creciente desaprobacion, por parte de la opinién publica europea, de los OMG vy, en
particular, de su presencia en la alimentacion humana. A modo de recordatorio, en el
Eurobarémetro especial 354 de diciembre de 2010 dedicado a la alimentacion, solo un 21 %
de los ciudadanos europeos estaba de acuerdo (contra el 58 % en desacuerdo) con la
afirmacion de que «los alimentos transgénicos son seguros para las generaciones futuras».
Cabria actualizar dichos datos, ya que con toda probabilidad indicarian que la gran mayoria de
los ciudadanos sigue siendo contraria al cultivo de OMG en Europa,

2) la amplia cobertura de los medios de comunicacién en torno a la oposicién, en febrero de
2014, de 19 gobiernos de los 28, al maiz genéticamente modificado TC1507. Solo una
minoria de cinco Estados miembros (Espafia, Reino Unido, Estonia, Finlandia y Suecia) voto
a favor de la autorizacion de esta nueva variedad de OMG, dejando a la Comision Europea la
decision final, que aun esta pendiente.

3) el bloqueo del sistema centralizado de autorizacién comunitaria. Ademas de la demanda
relativa al maiz TC 1507, hay otros seis procedimientos de autorizacion pendientes para el
cultivo de OMG (cinco de maiz y uno de soja), que han recibido un dictamen favorable de la
EFSA, pero la Comisidn es reacia a votar a la vista de la fuerte oposicion de una mayoria de
Estados miembros,
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4) un contexto en el que se incluyen las declaraciones del nuevo Presidente de la Comision
Europea, Jean-Claude Juncker, en el discurso sobre las orientaciones politicas de la Comision
que pronuncio ante los diputados el 15 de julio: También tengo la intencion de revisar la
legislacion aplicable a la autorizacion de los OMG. No me parece normal que, en virtud de
las normas vigentes, la Comision esté legalmente obligada a permitir la importacion y
transformacion de nuevos organismos, cuando una clara mayoria de Estados miembros se
opone a ello... Esta intencion se ha visto confirmada en la carta compromiso enviada al nuevo
Comisario de Salud y Seguridad Alimentaria que, en los seis primeros meses de su mandato,
debera revisar el proceso de toma de decisiones existente aplicable a los OMG.

La ponente debe tener en cuenta este nuevo entorno politico en la elaboracién de su proyecto
de recomendacion.

La voluntad comun del Parlamento Europeo, de la mayoria de Estados miembros y del nuevo
Presidente de la Comision Europea es resolver de una vez por todas la cuestion de los OMG,
empantanada en una serie de procedimientos frustrantes para todos los interesados.

I1. Objetivos y limites de la posicién comun del Consejo

Cabe recordar que el objetivo principal de este cambio del marco legislativo es dar méas
flexibilidad y mayor seguridad juridica a los Estados miembros que deseen prohibir, en la
totalidad o en parte de su territorio, el cultivo de OMG autorizados a escala europea. El
Consejo lo reconoce explicitamente en el Considerando 5.

El Consejo comparte este objetivo con el Parlamento Europeo, por lo que incluye algunas de
nuestras enmiendas, pero introduce un procedimiento que crea nuevas obligaciones a las que
estaran sujetas las autoridades nacionales.

El Estado miembro debe pasar (nuevo articulo 26 ter, apartados 1 y 2) por una primera fase
(lamada Fase 1) y presentar una solicitud especifica a la empresa que pretenda comercializar
el OMG en la UE, para que esta autorizacion no se aplique a su territorio nacional.

En caso de fracaso de esta fase | y de rechazo de la solicitud por parte de la empresa, se
aplicara el procedimiento unico en origen (la denominada Fase 1) (nuevo articulo 26 ter,
apartado 3), que se refiere a las razones juridicas que puede invocar un Estado miembro para
prohibir el cultivo de OMG.

Es decir, dos fases consecutivas, si bien la segunda est& condicionada a la primera, en lugar
del procedimiento contemplado en la propuesta original de la Comision, en su version
modificada en la propuesta del PE, y que deberia seguir siendo la base de la modificacion de
la Directiva de 2001.

Tenemos la desagradable sensacion de que, en la version del Consejo, lo principal se
convierte en accesorio, en contradiccion con el objetivo aprobado por el Parlamento Europeo
en su votacion del 5 de julio de 2011.

Por este motivo, la ponente ha presentado la enmienda 24 al articulo 26 ter, apartado 3, con el
fin de que el recurso por parte del Estado miembro en la Fase | sea optativo.
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Existe otro obstaculo al derecho de los Estados miembros, la limitacion temporal estricta del
procedimiento de prohibicién nacional al cultivo de un OMG: un pais so6lo dispondria de dos
afios para actuar tras la autorizacion concedida a escala comunitaria.

La ponente no entiende esta restriccion y considera que 10 afios, es decir, el término legal
para la autorizacion, constituye un periodo apropiado. Este es el objetivo de su enmienda 25 al
articulo 26 ter, apartado 4.

El procedimiento compensatorio contemplado en el articulo 26 ter, apartado 5, por tanto,
pierde su significado, por lo que se lo suprime en la enmienda 26.

Por otra parte, con respecto a la lista abierta de las razones que podrian invocarse para
justificar la prohibicion de los cultivos transgénicos, la ponente considera que la falta de
ejemplos concretos debilita la estructura legal. Este es la razon que la llevo a presentar, en la
enmienda 24, un texto similar al adoptado por mayoria absoluta en la primera lectura, con la
excepcion de que, a partir de ahora, las categorias de motivos seran cinco:

 Criterios medioambientales complementarios a los evaluados por la EFSA a escala
europea. Son complementarios puesto que afectan a los aspectos locales o sistémicos
de la utilizacién de OMG en un contexto agricola determinado;

» Criterios vinculados a la ordenacion del territorio;
« Criterios vinculados al uso del suelo;

« Motivos relacionados con las repercusiones socioecondmicas. Se trata, por ejemplo,
del alto costo de la contaminacion para los agricultores convencionales y/o ecoldgicos;

« Motivos vinculados a los objetivos de la politica agricola.

Esta lista de motivos dara a los Estados miembros la flexibilidad necesaria para tomar las
medidas adecuadas, sin cambiar o afectar la evaluacién actual de riesgos a escala de la UE.

I11. Otras enmiendas presentadas por la ponente

En primera lectura, el Parlamento Europeo aprobd 28 enmiendas en su propuesta modificada,
la mayoria de ellas no controversiales o que habian sido objeto de una votacion por mayoria
absoluta. Es en virtud de este mandato que la ponente ha presentado un total de 33 enmiendas
que cubren las principales enmiendas aprobadas en primera lectura y no incluidas en la
posicién comun del Consgjo.

Es necesario:

— reafirmar la eleccion del Parlamento Europeo de un fundamento juridico que guarda
relacion con el medio ambiente (enmienda 1). La nueva legislacion tiene por objeto
modificar no solo la Directiva 2001/18/CE, sino también el Reglamento 1829/2003,
cuando la solicitud de autorizacion de la empresa se refiera al mismo tiempo al cultivo
y a la alimentacién humana y animal. Ahora bien, la Directiva de 2001 daba prioridad
al fundamento juridico relacionado con el mercado interior, pero en el Reglamento de
2003 los legisladores han aceptado nada menos que tres fundamentos juridicos:
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agricultura, mercado interior y salud pablica.

Este texto tiene también un objetivo principal: dar més flexibilidad a los Estados miembros
para prohibir el cultivo de OMG en su territorio, incluso citando motivos medioambientales,
tales como la proteccién de la biodiversidad y el mantenimiento de los habitats y ecosistemas.

— Mejorar el método de evaluacion de riesgos. La enmienda 3 tiene por objeto poner en
practica las conclusiones del Consejo de Medio Ambiente del 4 de diciembre de 2008,
que abogan por el uso de métodos de evaluacion de riesgos completos y eficaces en la
medida en que los efectos a largo plazo del cultivo de OMG no se han tenido hasta
ahora suficientemente en cuenta.

La ponente observa con satisfaccion que el texto del Consejo se ocupa de esta cuestion en la
parte dispositiva. No obstante, el texto del Consejo se debe reforzar. Este es el propdsito de la
enmienda 33, que pretende dar carécter vinculante a las directrices de la EFSA.

— Laobligatoriedad de tomar medidas para garantizar la coexistencia de los cultivos.

Este era el objetivo de la enmienda al articulo 26 bis aprobada por el Pleno en julio de 2011,
que la ponente desea volver a presentar con la enmienda 21.

Es importante incluir en la legislacién la obligacion de los Estados miembros de garantizar la
coexistencia de cultivos y evitar, en particular, toda contaminacion transfronteriza. Esta es una
peticion de la mayoria de agricultores europeos.

También se presentan enmiendas para garantizar la transparencia del procedimiento para
restringir o prohibir el cultivo de un OMG y garantizar que estas decisiones importantes se
hagan publicas.
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