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ANEXO A-2
DIRECTIVA 2001/18: PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO DE

LASCE PARA LA AUTORIZACION DE LA LIBERACION
INTENCIONAL DE OMG EN EL MEDIO AMBIENTE

Solicitud
se presenta ante la autoridad competente ("AC") del Estado miembro que deba autorizar por escrito |a puesta en €l mercado de un OMG
(denominada "AC principal"), como producto o componente de producto, que vaya a usarse en toda la Comunidad
(primer pérrafo del apartado 1 del articulo 13)

<L

Acuse derecibo por la AC principal
y remision del resumen de la notificacion ala Comision y alas AC de los demés Estados miembros
(primer parrafo del apartado 1 del articulo 13)

<L

Primer examen realizado por la AC principal
para verificar s la solicitud contiene toda lainformacién y datos exigidos por €l parrafo 2 del articulo 13
(segundo parrafo del apartado 1 del articulo 13)

<L <L

En caso afirmativo: En caso negativo:
Solicitud por la AC principal de informacion
complementariaa solicitante

(segundo pérrafo del apartado 1 del articulo 13)
Facilitacion por e solicitante de los datos solicitados

Evaluacion por laAC principal
de laconformidad de la solicitud con la Directivay emision de un informe de eval uacion (apartado 1 del articulo 14)

Plazo de 90 dias— al nivel del Estado miembro*
entre larecepcion de lasolicitud y el informe de evaluacion
informacién adicional del solicitante (apartado 4 del articulo 14)

*no se tienen en cuenta los periodos de tiempo en que se haya esperado

<L <L

Seniega la autorizacion
Si esnegativo, laAC principal informaal
solicitante y, como minimo 15 dias después,
alaComision* (véase lanota 1 que figura
a final del presente anexo)
(segundo pérrafo del apartado 2 del articulo 14)

Si e informe es positivo, la AC principal
remite € informe de evaluacién ala Comisién
(primer parrafo del apartado 2 del articulo 14)

@ CONTINUACION

o Distribucién por la Comision
% 5 g s @ del informe de evaluacion alos demés Estados miembros dentro de un plazo de 30 dias a partir de la
e g— Q 8o fecha de larecepcion (primer parrafo del apartado 2 del articulo 14)
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<L

Solicitud de informacién adicional y formulacién
de observaciones u objeciones motivadas por la
Comision o los Estados miembros

<L

Plazo de 45 dias*
* no se tiene en cuenta el periodo

de espera de lainformacion
del solicitante
(apartado 1 del articulo 15)

Debate entre las AC que presentan
objecionesy la Comision para resolver
aspectos pendientes
(apartado 1 del articulo 15)

L

Se mantienen las objeciones de la Comisién
o de los Estados miembros*
*(véaselanotal quefiguraal fina
del presente anexo)

<L
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<L

NINGUNA solicitud de informacion adicional
ni observaciones u objeciones motivadas por la
Comision o los Estados miembros

<L
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Autorizacion

de la puesta en el mercado concedida por laAC
principal (apartados 3y 4 del articulo 15)

T

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

Plazo de 120 dias — Procedimiento de comitologia*

(articulos 18y 30y articulo 5 dela Decisiéon 1999/468/CE del Consejo)
dictamen del comité cientifico o de ladecision del Consgjo

*no setiene en cuenta el periodo de esperade lainformacién adicional del solicitante, del

(apartado 1 del articulo 18)

La Comision presenta un proyecto de decision al Comité de reglamentacion*
* antes de ser publicada, cada actuacién de la Comisién hade ser aprobada por los servicios
(Direcciones Generales) afectados (en las denominadas "consultas interservicios")

.

El Comité de reglamentacién rechaza la propuesta
delaComisién o no se pronuncia sobre ella

.

La Comision presenta la propuesta
a Consgjo

.

El Consgjo a) rechaza o b) no se
pronuncia sobre la propuesta de la
Comision en un plazo de tres meses

.

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

<L

El Comité de reglamentacion emite un
dictamen positivo sobre la propuesta
delaComision
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Autorizacién
de la puesta en €l mercado concedida por la
AC principal (apartado 2 del articulo 18)
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1 En estos casos, la Comision tiene que consultar a sus comités cientificos, por propiainiciativa o ainstancia de
un Estado miembro (apartado 1 del articulo 28). La Comisién también puede consultar a los comités cientificos
sobre cualquier cuestion que surjaen el marco de la Directiva 2001/18 (apartado 2 del articulo 28).



