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Solicitud 
se presenta ante la autoridad competente ("AC") del Estado miembro que deba autorizar por escrito la puesta en el mercado de un OMG 

(denominada "AC principal"), como producto o componente de producto, que vaya a usarse en toda la Comunidad  
(primer párrafo del apartado 1 del artículo 13) 

Acuse de recibo por la AC principal 
y remisión del resumen de la notificación a la Comisión y a las AC de los demás Estados miembros 

(primer párrafo del apartado 1 del artículo 13) 

Primer examen realizado por la AC principal 
para verificar si la solicitud contiene toda la información y datos exigidos por el párrafo 2 del artículo 13  

(segundo párrafo del apartado 1 del artículo 13) 

En caso negativo: 
Solicitud por la AC principal de información 

complementaria al solicitante  
(segundo párrafo del apartado 1 del artículo 13) 

En caso afirmativo: 

Facilitación por el solicitante de los datos solicitados 

Evaluación por la AC principal 
de la conformidad de la solicitud con la Directiva y emisión de un informe de evaluación (apartado 1 del artículo 14) 
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Si el informe es positivo, la AC principal 
remite el informe de evaluación a la Comisión 
(primer párrafo del apartado 2 del artículo 14) 

Se niega la autorización  
Si es negativo, la AC principal informa al 

solicitante y, como mínimo 15 días después,  
a la Comisión* (véase la nota 1 que figura  

al final del presente anexo)  
(segundo párrafo del apartado 2 del artículo 14)  

60
 d

ía
s 

di
st

rib
uc

ió
n 

de
l  

al
ua

ci
ón

 p
ar

a 
rv

ac
io

ne
s u

 
m

ot
iv

ad
as

  
l a

rtí
cu

lo
 1

5)
 Distribución por la Comisión 

del informe de evaluación a los demás Estados miembros dentro de un plazo de 30 días a partir de la  
fecha de la recepción (primer párrafo del apartado 2 del artículo 14) 

ANEXO A-2 

DIRECTIVA 2001/18:  PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO DE  
LAS CE PARA LA AUTORIZACIÓN DE LA LIBERACIÓN  

INTENCIONAL DE OMG EN EL MEDIO AMBIENTE 
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Solicitud de información adicional y formulación 
de observaciones u objeciones motivadas por la 

Comisión o los Estados miembros 

NINGUNA solicitud de información adicional 
ni observaciones u objeciones motivadas por la 

Comisión o los Estados miembros 

Autorización  
de la puesta en el mercado concedida por la AC 

principal (apartados 3 y 4 del artículo 15) 

Debate entre las AC que presentan 
objeciones y la Comisión para resolver 

aspectos pendientes  
(apartado 1 del artículo 15) 
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Se mantienen las objeciones de la Comisión  
o de los Estados miembros* 

*(véase la nota 1 que figura al final  
del presente anexo)

Quedan resueltas las objeciones de la 
Comisión o de los Estados miembros

La Comisión presenta un proyecto de decisión al Comité de reglamentación* 
 * antes de ser publicada, cada actuación de la Comisión ha de ser aprobada por los servicios 

(Direcciones Generales) afectados (en las denominadas "consultas interservicios") 
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El Comité de reglamentación rechaza la propuesta 
de la Comisión o no se pronuncia sobre ella El Comité de reglamentación emite un 

dictamen positivo sobre la propuesta 
de la Comisión 

Autorización  
de la puesta en el mercado concedida por la 

AC principal (apartado 2 del artículo 18) 

La Comisión presenta la propuesta  
al Consejo   

El Consejo a) rechaza o b) no se 
pronuncia sobre la propuesta de la 

Comisión en un plazo de tres meses 

La Comisión debe a) revisar o  
b) adoptar su propuesta 

Se niega la autorización 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 
1 En estos casos, la Comisión tiene que consultar a sus comités científicos, por propia iniciativa o a instancia de 
un Estado miembro (apartado 1 del artículo 28).  La Comisión también puede consultar a los comités científicos 
sobre cualquier cuestión que surja en el marco de la Directiva 2001/18 (apartado 2 del artículo 28). 


