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(Comunicaciones)

CONSEJO

POSICION COMUN (CE) N° 24/2002

aprobada por el Consejo el 28 de enero de 2002

con vistas a la adopcién de la Directiva 2002/. . ./CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de ...,
relativa al acceso del piiblico a la informacién medioambiental y por la que se deroga la Directiva
90/313/CEE del Consejo

(2002/C 113 EJ01)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION
EUROPEA,

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

Vista la propuesta de la Comisi6n (1),

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (3),

Visto el dictamen del Comité de las Regiones (?),

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo

251

del Tratado (%),

Considerando lo siguiente:

(1)

Un mayor acceso del puablico a la informacién medioam-
biental y la difusion de tal informacién contribuye a una
mayor concienciacién en materia de medio ambiente, a
un intercambio libre de puntos de vista, a una mds efec-
tiva participacion del putblico en la toma de decisiones
medioambientales y, en definitiva, a la mejora del medio
ambiente.

La Directiva 90/313/CEE del Consejo, de 7 de junio de
1990, sobre libertad de acceso a la informacién en mate-
ria de medio ambiente (), inicié una apertura en relacién
con el acceso del publico a la informacién medioambien-
tal que conviene fomentar y proseguir.

El articulo 8 de la citada Directiva dispone que los Estados
miembros deben presentar a la Comisién un informe so-
bre la experiencia adquirida, del cual se servird la Comi-
sién para elaborar un informe dirigido al Parlamento Eu-
ropeo y al Consejo que ird acompaiiado de las propuestas
de revisién que considere adecuadas.

() DO C 337E de 28.11.2000, p. 156 y DO C 240 E de 28.8.2001,
p. 289.

() DO C 116 de 20.4.2001, p. 43.
() DO C 148 de 18.5.2001, p. 9.

(*) Dictamen del Parlamento Europeo, de 14 de marzo de 2001 (DO C
343 de 5.12.2001, p. 177), Posicién comtn del Consejo, de 28 de
enero de 2002 (no publicada adn en el Diario Oficial) y Decision

del Parlamento Europeo de ...

(no publicada atn en el Diario

Oficial).
() DO L 158 de 23.6.1990, p. 56.

(4)

()

(10)

El informe presentado en virtud de lo dispuesto en el
articulo 8 de la citada Directiva describe los problemas
surgidos en la aplicacién practica de la Directiva.

La Comunidad Europea firmé el 25 de junio de 1998 el
Convenio de la Comisiéon Econémica para Europa de las
Naciones Unidas sobre acceso a la informaci6n, participa-
cién del puablico en la toma de decisiones y acceso a la
justicia en materia de medio ambiente (en adelante, «el
Convenio de Aarhus»). Las disposiciones de la legislacion
comunitaria deben ser coherentes con dicho Convenio
para su celebracién por la Comunidad Europea.

En aras de una mayor transparencia, conviene sustituir la
Directiva 90/313/CEE en vez de modificarla, de modo que
las partes interesadas dispongan de un texto legislativo
tnico, claro y coherente.

Las disparidades entre las disposiciones legales vigentes en
los Estados miembros sobre el acceso a la informacién
medioambiental en poder de las autoridades publicas pue-
den crear desigualdades dentro de la Comunidad por lo
que se refiere al acceso a esta informacion o a las condi-
ciones de la competencia.

Es necesario garantizar que toda persona fisica o juridica
tenga derecho de acceso a la informacién medioambiental
en poder de las autoridades publicas o de otras entidades
en su nombre sin que dicha persona se vea obligada a
declarar un interés determinado.

Es necesario asimismo fomentar una difusién y puesta a
disposicién del ptblico lo mas amplia y sistemdtica posi-
ble de la informacién medioambiental, incluido por me-
dios electrénicos, cuando se disponga de ellos.

La definicién de informacién medioambiental debe acla-
rarse para incluir datos sobre el estado del medio am-
biente con independencia de su forma, sobre los factores,
medidas o actividades que afecten o puedan afectar al
medio ambiente o destinados a protegerlo, sobre andlisis
de la relacion coste-beneficio y otros andlisis econdémicos
utilizados en el marco de dichas medidas y actividades y
también informacién sobre el estado de la salud y la
seguridad humanas, sobre las condiciones de la vida hu-
mana, los emplazamientos culturales y las construcciones
en la medida en que se vean o puedan verse afectados por
cualquiera de dichos factores.
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(11) A fin de tener en cuenta el principio establecido en el
articulo 6 del Tratado de que las exigencias de la protec-
cién del medio ambiente deben integrarse en la definicion
y la realizacién de las politicas y acciones de la Comuni-
dad, la definicién de autoridades puiblicas debe ampliarse
para incluir a los Gobiernos y a las demds administracio-
nes publicas nacionales, regionales y locales, tengan o no
responsabilidades concretas en materia de medio am-
biente. La definicién debe ampliarse igualmente para in-
cluir a otras personas o entidades que realicen funciones
publicas administrativas en relacién con el medio am-
biente con arreglo al Derecho nacional, asi como a otras
personas o entidades que actiien bajo su control y ejerzan
responsabilidades o funciones publicas en relacién con el
medio ambiente.

(12) La informacién medioambiental que posean fisicamente
otras entidades en nombre de las autoridades publicas
también debe incluirse en el dmbito de aplicacion de la
presente Directiva.

(13) La informacién medioambiental debe ponerse a disposi-
cién de los solicitantes cuanto antes y en un plazo razo-
nable y teniendo en cuenta cualquier calendario especifi-
cado por el solicitante.

(14) Las autoridades publicas deben facilitar la informacion
medioambiental en la forma o formato indicado por el
solicitante, excepto si resulta accesible al publico en otra
forma o formato o si resulta razonable hacer que sea
accesible en otra forma o formato. Ademds, debe poder
exigir a las autoridades puablicas que hagan todos los es-
fuerzos razonables para conservar la informaciéon me-
dioambiental en su poder o en el de otra entidad, en su
nombre, en formas o formatos ficilmente reproducibles y
accesibles por medios electrénicos.

(15) Los Estados miembros deben fijar las modalidades précti-
cas de puesta a disposicion efectiva de la informacion,
teniendo en cuenta las ventajas para el medio ambiente.

(16) El derecho de acceso a la informaciéon medioambiental
significa que la difusion de la informaciéon debe ser la
norma general y que las autoridades ptblicas deben poder
denegar una solicitud de informacién medioambiental en
casos concretos claramente definidos. Los motivos de de-
negaciéon deben interpretarse de manera restrictiva te-
niendo en cuenta para cada caso concreto el interés que
la revelacién de las informaciones solicitadas tendria para
el publico. Las razones de la denegacién deben comuni-
carse al solicitante en un plazo razonable y por escrito o
por medio electrénico si la solicitud se hubiere realizado
por escrito o si el interesado asi lo solicitare.

(17) Las autoridades publicas deben permitir el acceso a partes
de la informacién medioambiental cuando sea posible
separar datos incluidos en las excepciones del resto de
la informacién solicitada.

(18) Las autoridades publicas deben poder cobrar por facilitar
informacién medioambiental, pero la cantidad cobrada no
debe superar una cuantfa razonable. Se debe publicar y
poner a disposicién de los solicitantes una lista de tasas.

(19) Los solicitantes deben poder interponer un recurso admi-
nistrativo o judicial contra los actos u omisiones de una
autoridad publica en relacién con su solicitud.

(20) Con el fin de concienciar atin mds al publico sobre las
cuestiones medioambientales y de mejorar la proteccion
del medio ambiente, las autoridades publicas deben, si
procede, poner a disposicién y divulgar informacién sobre
el medio ambiente que sea relevante para sus funciones,
en particular por medio de la tecnologia de telecomuni-
cacién informdtica ylo electrénica, siempre que esté dis-

ponible.

(21) La presente Directiva debe quedar sujeta a una revision a
la luz de la experiencia adquirida y a partir de los infor-
mes sobre la aplicacion de la Directiva facilitados por los
Estados miembros.

(22) Dado que los objetivos de la accién pretendida no pueden
ser alcanzados de manera suficiente por los Estados miem-
bros y, por consiguiente, pueden lograrse mejor a nivel
comunitario, la Comunidad puede adoptar medidas, de
acuerdo con el principio de subsidiariedad consagrado
en el articulo 5 del Tratado. De conformidad con el prin-
cipio de proporcionalidad enunciado en dicho articulo, la
presente Directiva no excede de lo necesario para alcanzar
dichos objetivos.

(23) Lo dispuesto en la presente Directiva no afectard al dere-
cho de los Estados miembros a mantener o introducir
medidas que prevean un acceso a la informacién mds
amplio que el que exige la presente Directiva.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1
Objetivos

Los objetivos de la presente Directiva son:

a) conceder el derecho de acceso a la informacién medioam-
biental que obre en poder de las autoridades publicas o de
otras entidades en su nombre, asi como establecer las nor-
mas y condiciones bdsicas del ejercicio del mismo, y

b) fomentar de oficio una difusién y puesta a disposicion del
publico lo mds amplia y sistemdtica posible de la informa-
cién medioambiental.

Articulo 2
Definiciones

A efectos de la presente Directiva, se entenderd por:

1) «nformaciéon medioambiental» toda informacién en forma
escrita, visual, sonora, electrénica o en cualquier otra forma
material sobre:

a) la situacion de elementos del medio ambiente, como el
aire y la atmosfera, el agua, el suelo, la tierra, los paisajes
y espacios naturales, incluidos los humedales y las zonas
marinas y costeras, la diversidad biolégica y sus compo-
nentes, incluidos los organismos modificados genética-
mente, y la interaccion entre estos elementos;
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b) factores como sustancias, energfa, ruido, radiaciones o
residuos, incluidos los residuos radiactivos, emisiones,
vertidos y otras liberaciones en el medio ambiente, que
afecten o puedan afectar a los elementos del medio am-
biente citados en la letra a);

¢) medidas (incluidas las medidas administrativas) como
politicas, normas, planes, programas, acuerdos en mate-
ria de medio ambiente y actividades que afecten o pue-
dan afectar a los elementos y factores citados en las
letras a) y b), asi como las actividades o las medidas
destinadas a proteger estos elementos;

d) andlisis de la relacién coste-beneficio y otros anilisis y
supuestos de cardcter econémico utilizados en el marco
de las medidas y actividades citadas en la letra c), y

e) el estado de la salud y seguridad de las personas, condi-
ciones de vida humana, emplazamientos culturales y
construcciones, cuando se vean o puedan verse afectados
por el estado de los elementos del medio ambiente cita-
dos en la letra a) o, a través de esos elementos, por
cualquiera de los factores citados en las letras b) y c);

2) «autoridades publicas»:

a) el Gobierno o cualquier otra administracion pblica na-
cional, regional o local;

b) las personas fisicas o juridicas que ejercen, en virtud del
Derecho interno, funciones administrativas publicas, en
particular, tareas, actividades o servicios especificos rela-
cionados con el medio ambiente, y

¢) cualquier otra persona fisica o juridica que asuma res-
ponsabilidades o funciones publicas o preste servicios
publicos relacionados con el medio ambiente bajo la
autoridad de una entidad o de una persona comprendida
dentro de las categorfas mencionadas en las letras a) o b).

Esta definicién no incluye las entidades o instituciones que
actten en calidad de dérgano jurisdiccional o legislativo;

3) «informacién poseida en nombre de las autoridades publi-
cas» informacién sobre el medio ambiente que obra fisica-
mente en poder de una persona juridica o fisica en nombre
de una autoridad publica;

4) «solicitante»: toda persona fisica o juridica que solicite infor-
macién medioambiental;

5) «ptiblico»: una o varias personas fisicas o juridicas y, con
arreglo a la legislacion o la costumbre del pais, las asocia-
ciones, organizaciones o grupos constituidos por esas per-
sonas.

Articulo 3
Acceso a la informacion medioambiental previa solicitud

1. Los Estados miembros hardn lo necesario para que las
autoridades publicas estén obligadas, de acuerdo con lo dis-
puesto en la presente Directiva, a poner la informacién me-
dioambiental que obre en su poder o en el de otras entidades
en su nombre a disposicion de cualquier solicitante, a peticion

de éste, y sin que dicho solicitante esté obligado a declarar un
interés determinado.

2. A reserva del articulo 4, y teniendo en cuenta cualquier
calendario especificado por el solicitante, la informacién me-
dioambiental se facilitard al solicitante:

a) tan pronto como sea posible, y a mds tardar en el mes
siguiente a la recepcién de la solicitud por parte de la
autoridad publica contemplada en el apartado 1, o bien

b) en el plazo de dos meses a partir de la recepcién de la
solicitud por parte de la autoridad pablica, si el volumen
y la complejidad de la informacién son tales que resulta
imposible cumplir el plazo de un mes indicado en la letra
a). En este caso, deberd informarse al solicitante cuanto
antes, y, a mds tardar, antes de que finalice el plazo men-
cionado de un mes, de toda ampliacién del mismo, asi
como de las razones que la justifican.

3. Cuando una solicitud esté¢ formulada de manera dema-
siado general, la autoridad publica pedird al solicitante cuanto
antes, y a mds tardar en el plazo indicado en la letra a) del
apartado 2, que la concrete, y le ayudard a hacerlo, por ejem-
plo déndole informaci6n sobre el uso de los registros ptblicos
a que se refiere la letra c) del apartado 5. Las autoridades
publicas podrin, en caso de considerarlo apropiado, rechazar
la solicitud amparandose en la letra b) del apartado 1 del
articulo 4.

4. Cuando el solicitante pida disponer de informacién me-
dioambiental en una forma o formato precisos (inclusive en
forma de copias), la autoridad ptblica procederd a satisfacer
la solicitud excepto en los casos siguientes:

a) cuando la informacién ya esté a disposicién publica en otra
forma o formato, en particular segtin dispone el articulo 7,
al que se pueda acceder ficilmente, o

b) cuando resulte razonable que la autoridad publica ponga a
disposicion la informacién en otra forma o formato y lo
justifique adecuadamente.

A efectos del presente apartado, las autoridades publicas reali-
zaran todos los esfuerzos razonables para conservar la infor-
macién medioambiental que obre en su poder o en el de otras
entidades en su nombre en formas o formatos de ficil repro-
duccién y acceso mediante telecomunicaciones informaticas o
por otros medios electrénicos.

Los motivos de la negativa a facilitar la informacién parcial o
totalmente en la forma o formato solicitados se comunicaran al
solicitante dentro de los plazos contemplados en la letra a) del
apartado 2.

5. A efectos del presente articulo, los Estados miembros
definirdn las modalidades précticas de la puesta a disposicion
de la informacién medioambiental. Estas modalidades pueden
incluir:

a) la designacién de responsables de informacion;

b) la creacién y el mantenimiento de medios de consulta de la
informacién solicitada;
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¢) listas puiblicamente accesibles de las autoridades publicas y
de registros o listas de la informacién medioambiental que
obre en poder de dichas autoridades o de puntos de infor-
macion;

d) la exigencia a los funcionarios de aportar su concurso al
publico que trate de tener acceso a informaciones.

Los Estados miembros velardn por que las autoridades publicas
informen al publico de manera adecuada sobre los derechos
que les otorga la presente Directiva.

Articulo 4
Excepciones

1. Los Estados miembros podrdn disponer la denegacién de
las solicitudes de informacion medioambiental si:

a) la informacién solicitada a la autoridad ptblica no obra en
poder de ésta o de otra entidad en su nombre. En este caso,
cuando la autoridad publica sepa que dicha informacién
obra en poder de otra autoridad publica o entidad en su
nombre, deberd transmitir la solicitud cuanto antes a dicha
autoridad e informar de ello al solicitante, o informar al
solicitante sobre la autoridad publica a la que puede diri-
girse, seglin su conocimiento, para solicitar la informacion
de que se trate;

=

la solicitud es manifiestamente irrazonable o estd formulada
de manera excesivamente general;

¢) la solicitud se refiere a material en curso de elaboraciéon o a
comunicaciones internas o documentos y datos inconclusos,
teniendo en cuenta el interés publico atendido por la reve-
lacion.

2. Los Estados miembros podrdn disponer la denegacion de
las solicitudes de informacion medioambiental si la revelacién
de la informacién puede afectar negativamente a:

a) la confidencialidad de los procedimientos de las autoridades
publicas;

b) las relaciones internacionales, la defensa nacional o la segu-

ridad publica;

¢) la buena marcha de la justicia, la posibilidad de una persona
de tener un juicio justo o la capacidad de una autoridad
publica para realizar una investigacion de indole penal o
disciplinaria;

d) la confidencialidad de datos de cardcter comercial e indus-
trial cuando dicha confidencialidad esté contemplada en la
legislaciéon nacional o comunitaria a fin de proteger intere-
ses econdmicos legitimos, incluido el interés ptiblico de
mantener la confidencialidad estadistica y el secreto fiscal.
Dentro de este marco, deberdn revelarse las informaciones

sobre emisiones que sean pertinentes para la proteccion del
medio ambiente;

e) los derechos de propiedad intelectual;

f) el cardcter confidencial de los datos y de los expedientes
personales respecto de una persona fisica si esta persona no
ha consentido en la revelacién de esa informacion al pad-
blico, cuando dicho cardcter confidencial estd previsto en el
Derecho nacional o comunitario;

g) los intereses de un tercero que haya facilitado voluntaria-
mente la informacion solicitada sin estar obligado a ello por
la ley o sin que la ley pueda obligarle a ello, salvo si esta
persona consiente en su divulgacion;

h) la proteccién del medio ambiente al que se refiere la infor-
macién, como por ejemplo la localizacién de especies raras.

Los motivos de denegacién mencionados deberan interpretarse
de manera restrictiva teniendo en cuenta para cada caso con-
creto el interés que la revelacién de las informaciones solicita-
das tendria para el publico y si esas informaciones guardan o
no relaciéon con las emisiones al medio ambiente.

En este marco y a efectos de la aplicacion de la letra f), los
Estados miembros velardn por que se cumplan los requisitos de
la Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 24 de octubre de 1995, relativa a la proteccién de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacién de estos datos (1).

3. La informacién medioambiental solicitada que obre en
poder de las autoridades publicas o de otra autoridad en su
nombre se pondrd parcialmente a disposicion del solicitante
cuando sea posible separar del texto de la informacién solici-
tada la informacion a que se refiere la letra ¢) del apartado 1 o
el apartado 2.

4. La negativa a facilitar la totalidad o parte de la informa-
cién pedida se notificard al solicitante por escrito o electréni-
camente, si la solicitud se ha hecho por escrito o si su autor asi
lo solicita, en los plazos previstos en la letra a) o, en su caso, b)
del apartado 2 del articulo 3. La notificacion indicard los mo-
tivos de la denegacién e informard sobre el procedimiento de
recurso previsto de conformidad con el articulo 6.

Articulo 5
Tasas

1. Las autoridades publicas podrin aplicar tasas por el su-
ministro de informacién medioambiental, pero el importe de
las mismas no deberd ser superior a una cantidad razonable.
No se percibirdn tasas adicionales por la consulta in situ de la
informacion solicitada.

() DO L 281 de 23.11.1995, p. 31.
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2. Las autoridades publicas que tengan la intencién de im-
poner el pago de un derecho por las informaciones que faci-
liten publicardn y comunicardn a los solicitantes de informa-
cion las tarifas de los derechos que hayan de pagarse, indicando
los casos en que las autoridades pueden renunciar a la percep-
cién de estos derechos y los casos en que la comunicacién de
informaciones estd sujeta a su pago anticipado.

3. El acceso a cualquier lista o registro publicos creados y
mantenidos tal como se indica en la letra c) del apartado 5 del
articulo 3 serd gratuito.

Articulo 6
Acceso a la justicia

1. Los Estados miembros garantizardn que toda persona que
considere que su solicitud de informacién ha sido ignorada,
rechazada sin fundamento (parcial o totalmente), respondida
de forma inadecuada o tratada de manera no conforme con
las disposiciones de los articulos 3, 4 o 5, tenga acceso a un
procedimiento en el que los actos u omisiones de la autoridad
publica correspondiente puedan ser reconsiderados por esa u
otra autoridad publica o recurridos administrativamente ante
una entidad independiente e imparcial creada por ley. Todos
estos procedimientos serdn rdpidos y gratuitos o poco costosos.

2. Ademads del procedimiento de recurso contemplado en el
apartado 1, los Estados miembros garantizardn que cualquier
solicitante tenga acceso a un procedimiento de recurso ante un
tribunal de justicia u otra entidad independiente e imparcial
creada por la ley, en el que los actos u omisiones de la auto-
ridad publica correspondiente puedan recurrirse y cuyas deci-
siones puedan ser firmes. Ademds, los Estados miembros po-
dran disponer que los terceros acusados de la revelacion de
informacién también tengan acceso a un procedimiento de
recurso.

3. Las decisiones firmes adoptadas en virtud del apartado 2
serdn vinculantes para la autoridad publica que posea la infor-
macién. Al menos cuando se deniegue el acceso a la informa-
cién en virtud de este articulo, los motivos que las justifiquen
se indicardn por escrito.

Articulo 7
Difusién de la informaciéon medioambiental

1. Los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias
para garantizar que las autoridades publicas organicen la infor-
macioén sobre el medio ambiente perteneciente a sus funciones
que obre en su poder o en el de otra entidad en su nombre,
con vistas a su difusién activa y sistemadtica al publico, parti-
cularmente por medio de tecnologias de telecomunicacién in-
formdtica o electronica, siempre que pueda disponerse de las
mismas.

No seré obligatorio que la informacién facilitada mediante tec-
nologfas de telecomunicacién informdtica o electrénica incluya
los datos recogidos antes de la entrada en vigor de la presente
Directiva, a menos que existan ya en forma electrénica.

2. la informacién que se haya de facilitar y difundir serd
actualizada si procede e incluird como minimo:

a) los textos de tratados, convenios y acuerdos internacionales
y los textos legislativos comunitarios, nacionales, regionales
o locales sobre el medio ambiente o relacionados con el
tema;

b) las politicas, programas y planes relativos al medio am-
biente;

¢) los informes sobre los avances registrados en materia de
aplicacion de los elementos contemplados en las letras a)
y b) cuando éstos hayan sido elaborados por las autoridades
publicas;

d) los informes sobre el estado del medio ambiente contem-
plados en el apartado 3;

e) los datos o restiimenes de los datos derivados del segui-
miento de las actividades que afecten o puedan afectar al
medio ambiente.

3. Sin perjuicio de cualquier obligacién especifica de infor-
mar derivada del Derecho comunitario, los Estados miembros
adoptardn las medidas necesarias para asegurar la publicacion,
a intervalos regulares que no superardn los cuatro afios, de
informes nacionales y, seglin el caso, regionales o locales sobre
el estado del medio ambiente; dichos informes incluirdn datos
sobre la calidad del medio ambiente y las presiones que sufra.

4. Sin perjuicio de cualquier obligacién especifica de infor-
mar derivada del Derecho comunitario, los Estados miembros
adoptardn las medidas necesarias para que, en caso de amenaza
inminente para la salud humana o el medio ambiente provo-
cada por actividades humanas o por causas naturales, se di-
funda inmediatamente y sin demora toda la informacién que
obre en poder de las autoridades publicas o de otras entidades
en su nombre que permita al piblico que pueda resultar afec-
tado la adopcion de medidas para prevenir o limitar los dafios
provocados por la amenaza.

5. Los Estados miembros velardn en la medida de lo posible
por que toda informacién facilitada o difundida o cualquier
informe publicado en aplicacién del presente articulo sean cla-
ros y comprensibles.

6. Las excepciones previstas en los apartados 1 y 2 del
articulo 4 se aplicardn en relacién con las obligaciones contem-
pladas en el presente articulo.

7. Los Estados miembros podran cumplir lo dispuesto en el
presente articulo creando enlaces con direcciones de Internet
en que pueda accederse a la informacion.

Articulo 8
Procedimiento de revision

1. A mds tardar el ... (*), cada Estado miembro presentard
un informe sobre la experiencia adquirida en la aplicacién de la
presente Directiva.

Los Estados miembros comunicardn su informe a la Comisién a
mas tardar el ... (**).

A mads tardar el ... (**), la Comision transmitird a los Estados
miembros un documento de orientaciéon en el que se especifi-
que claramente la manera en que desea que los Estados miem-
bros elaboren su informe.

(*) Nueve afios después de la fecha de entrada en vigor de la presente
Directiva.

(**) Nueve afios y seis meses después de la fecha de entrada en vigor
de la presente Directiva.

(***) Un afo después de la fecha de entrada en vigor de la presente
Directiva.
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2. A la vista de la experiencia adquirida, la Comisién elabo-
rard un informe dirigido al Parlamento Europeo y al Consejo,
que ird acompafiado de las propuestas de revision que consi-
dere adecuadas.

Articulo 9
Ejecucion

Los Estados miembros adoptardn las disposiciones legales, re-
glamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimento
a lo dispuesto en la presente Directiva a mds tardar el ... (*).
Informardn de ello inmediatamente a la Comisién.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
éstas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompa-
fiadas de dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados
miembros establecerdn las modalidades de la mencionada refe-
rencia.

Articulo 10
Derogacion

Queda derogada la Directiva 90/313/CEE con efecto a partir
del ... (*.

(*) Dos afios después de la fecha de entrada en vigor de la presente
Directiva.

Todas las referencias a la Directiva derogada se entenderdn
hechas a la presente Directiva y se interpretardn de conformi-
dad con la tabla de correspondencias que figura en el anexo.

Articulo 11
Entrada en vigor

La presente Directiva entrard en vigor el dia de su publicacién
en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas.

Articulo 12
Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en ...

Por el Consejo
El Presidente

Por el Parlamento Europeo

La Presidenta
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ANEXO

TABLA DE CORRESPONDENCIAS

Directiva 90/313/CEE

Presente Directiva

Articulo 1

Letra a) del articulo 1

Letra b) del articulo 1

Letra a) del articulo 2

Letra b) del articulo 2

Apartado 1 del articulo 2
Apartado 2 del articulo 2
Apartado 3 del articulo 2
Apartado 4 del articulo 2

Apartado 5 del articulo 2

Apartado 1 del articulo 3
Apartado 2 del articulo 3
Apartado 3 del articulo 3

Apartado 4 del articulo 3

Apartados 1 y 5 del articulo 3

Apartados 2 y 3 del articulo 4

Letras b) y c) del apartado 1 del articulo 4

Apartado 2 del articulo 3 y apartado 4 del articulo 4
Letra a) del apartado 1 del articulo 4

Apartado 3 del articulo 3

Apartado 4 del articulo 3

Articulo 4

Apartados 1 y 2 del articulo 6

Apartado 3 del articulo 6

Articulo 5

Apartado 1 del articulo 5
Apartado 2 del articulo 5

Apartado 3 del articulo 5

Articulo 6

Letra ¢) del apartado 2 del articulo 2 y apartado 1 del
articulo 3

Articulo 7

Apartados 1, 2 y 3 del articulo 7
Apartado 4 del articulo 7
Apartado 5 del articulo 7
Apartado 6 del articulo 7

Apartado 7 del articulo 7

Articulo 8

Articulo 8

Articulo 9

Articulo 9

Articulo 10

Articulo 12
Articulo 10

Articulo 11
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I

1.

EXPOSICION DE MOTIVOS DEL CONSEJO

. INTRODUCCION

1. El 29 de junio de 2000, la Comisién remitié al Consejo la propuesta de Directiva del Parlamento
Europeo y del Consejo relativa al acceso del puablico a la informacién medioambiental (1), basada en
el apartado 1 del articulo 175 del Tratado.

2. El Parlamento Europeo adopté una resolucién el 14 de marzo de 2001 ().

El Comité Econdémico y Social dictaminé el 29 de noviembre de 2000 (’). El Comité de las
Regiones lo hizo el 14 de febrero de 2001 (*).

3. Como consecuencia de estos dictdimenes, el 7 de junio de 2001 la Comisién presentd al Consejo su
propuesta modificada (°).

4. El 28 de enero de 2002, el Consejo aprobd su Posicién comin, de conformidad con el apartado 2
del articulo 251 del Tratado.

OBJETIVO

La propuesta de la Comision estd destinada a sustituir la Directiva 90/313/CEE sobre libertad de
acceso a la informacion en materia de medio ambiente (°) por una nueva Directiva que tendria en
cuenta la experiencia adquirida en la aplicacién de la antigua Directiva, la jurisprudencia del Tribunal
de Justicia, las nuevas tecnologias de la informaciéon y de comunicacién y el Convenio CCE sobre
acceso a la informacion, participacién publica y acceso a los procedimientos judiciales en cuestiones
de medio ambiente, adoptado en Aarhus el 25 de junio de 1998. Este Convenio «de Aarhus» fue
firmado por todos los Estados miembros y por la Comunidad. Entré en vigor el 30 de octubre de
2001. De momento lo han ratificado Dinamarca e Italia.

La Directiva propuesta ampliard en gran medida el derecho de acceso a la informacién medioam-
biental contenida en la Directiva 90/313/CEE. Este derecho consiste en un derecho pasivo, con arreglo
al cual las administraciones deben facilitar la informacién previa peticién, y en un derecho activo a
cuyo tenor las administraciones deben divulgar espontdneamente determinadas informaciones, prefe-
riblemente en Internet.

Esta informaciéon mds amplia contribuird a que el publico tenga mayor conocimiento e interés por los
asuntos medioambientales y a que participe mds eficazmente en la preparacién de decisiones rela-
cionadas con el medio ambiente.

Como complemento de la propuesta, la Comision presentd, el 19 de enero de 2001, una propuesta de
Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se establecen medidas para la participacién
del publico en la elaboraciéon de determinados planes y programas relacionados con el medio am-
biente, y por la que se modifica la Directiva 85/337/CEE del Consejo y la Directiva 96/61/CE (7). Esta
propuesta estd destinada a aplicar el segundo pilar sobre la participacién del piblico en el Convenio
de Aarhus.

IIl. ANALISIS DE LA POSICION COMUN

1. La Posicién comdn del Consejo, aunque mantiene el planteamiento propuesto por la Comision,
modifica las disposiciones de la propuesta a fin de aclararlas o de fortalecerlas o para hacerlas més
practicables. Muchas de las modificaciones pretenden restablecer el texto original del Convenio de
Aarhus.

1

DO C 337E de 28.11.2000.

)

() DO C 343 de 5.12.2001, p. 177.
() DO C 116 de 20.4.2001, p. 43.
(4 DO C 148 de 18.5.2001, p. 9.
)
©)
()

%) DO C 240 E de 28.8.2001, p. 289.

6 DO L 158 de 23.6.1990, p. 56.

’) DO C 154 E de 29.5.2001, p. 123.
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La Posicién comtin amplia las definiciones de «informacién relativa al medio ambiente» contenidas
en la Directiva 90/313/CEE de forma que incluyan no solo la informacién escrita, visual, sonora o
la contenida en bases de datos, sino también la electrénica. La definicién no abarca tnicamente los
elementos de la naturaleza y las acciones y medidas que los afecten o los protejan, sino ademds los
organismos modificados genéticamente, la interaccién entre dichos elementos, los andlisis econd-
micos asi como el estado de la salud humana, las condiciones de vida, los lugares culturales y las
edificaciones a que afecta el medio ambiente.

Mientras que la anterior Directiva trata inicamente de las administraciones con responsabilidades
en cuanto al medio ambiente y de las personas fisicas o juridicas con responsabilidades ptblicas en
relacién con el medio ambiente sujetas a control de administraciones, la Posicion comin abarca
asimismo todos los gobiernos y administraciones ptblicas, asi como las personas fisicas que
desempeflan con cardcter independiente funciones administrativas publicas relacionadas con el
medio ambiente. Afiade asimismo que las autoridades ptiblicas deben dar acceso a la informacién
medioambiental que se halle en manos de personas fisicas o juridicas en nombre de ellas.

2. Por lo que se refiere al «derecho pasivo de informacidn», la Posicién comdn acorta de dos meses a
uno solo el plazo en que en principio debe facilitarse la informacion. Por otra parte, establece que
ésta se facilite en el formato pedido por el solicitante a menos que ya se encuentre a disposicién
del publico o que se justifique facilitarlas de otra forma, y dispone que se definan los arreglos
practicos para la puesta a disposicion de la informacién, como los funcionarios de informacién y
las instalaciones para la consulta in situ. Cuando la informacién solicitada esté en poder de otra
autoridad, la solicitud deberd remitirse a esta dltima o el solicitante deberd ser informado de la
identidad de la autoridad publica que supuestamente esté en poder de ella. Las denegaciones
deberdn notificarse por escrito cuando la solicitud se hubiera presentado por escrito o cuando
el solicitante haya pedido una respuesta por escrito. Cuando las solicitudes se presenten de una
forma demasiado general, las autoridades publicas deberdn pedir al solicitante, dentro del plazo de
un mes, que especifique su solicitud y le ayudardn a hacerlo asi.

Al igual que en la anterior Directiva, los costes deberdn hacerse publicos y constituir un importe
razonable. La Posicién comdn aflade que no podran incluir la consulta de los registros publicos ni
la consulta de la informacion in situ.

La revisién administrativa o judicial de la Directiva 90/313/CEE se sustituye por una revisién
administrativa y judicial en dos fases.

3. En cuanto al «derecho activo de informacién», la Directiva 90/313/CEE disponia tinicamente que se
facilitase al publico informacion general sobre la situacién del medio ambiente, por ejemplo
mediante la publicacion periddica de informes descriptivos. La Posicién comin pretende divulgar
ademds textos juridicos, politicas, informes de situacién, datos de supervisién, informacién relativa
a la prevenciéon o la disminucion de los dafios derivados de amenazas inminentes a la salud
humana o al medio ambiente, etc., por distintos medios, pero sobre todo mediante las técnicas
de telecomunicacion.

4. Al igual que en la Directiva anterior, las excepciones se refieren a los documentos no terminados, a
las comunicaciones internas y al cardcter confidencial de los procedimientos publicos, a la segu-
ridad, a los asuntos sub iudice, a la confidencialidad comercial, industrial, personal y medioambien-
tal, a los derechos de propiedad intelectual y a la misma proteccién del medio ambiente.

5. En una declaracién publica en acta, el Consejo acuerda dar los pasos necesarios para aplicar en las
instituciones comunitarias las mismas normas que establece el pilar «informacién» del Convenio de
Aarhus e insta a la Comision a presentar una propuesta relativa a ese pilar, que tenga en cuenta los
requisitos, mas amplios, de la presente Directiva. Todo ello contribuird a que la Comunidad pueda
ratificar el Convenio de Aarhus.
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Iv. ENMIENDA DEL PARLAMENTO EUROPEO ACEPTADA INTEGRAMENTE POR EL CONSEJO

La Posiciéon comiin incorpora la enmienda 3 en el considerando 8 para ampliar el derecho de acceso a
las personas que residen fuera de la Comunidad (aceptada también por la Comision).

V. ENMIENDAS DEL PARLAMENTO ACEPTADAS DE FORMA DIFERENTE

1. Enmienda 1 del considerando 1 de la Directiva (parcialmente aceptada por la Comision): el Consejo
mantiene, en una secuencia mds ldgica, los elementos esenciales de la enmienda, es decir, el
aumento del acceso a la informacidn, la concienciacién en cuanto a los asuntos medioambientales,
el libre intercambio de opiniones, la participaciéon mds eficaz de los ciudadanos y la mejora del
medio ambiente. El Consejo no mantuvo los elementos que no tienen normas correspondientes en
el articulado, como la buena administracién y la mejora de la aplicacién de la legislacién comu-
nitaria. El Consejo afiadié la idea de divulgar la informacion de manera que se incluya también la
informacién activa.

2. Enmienda 17 relativa a un nuevo segundo pdrrafo del apartado 2 del articulo 3 sobre aclaracién de
solicitudes poco claras (aceptada asimismo por la Comisién): la Posicién comin contiene un nuevo
apartado 3 del articulo 3 que incluye todos los elementos de la enmienda, afiadiendo simultdnea-
mente que deberd intentarse aclararlas lo antes posible y, en cualquier caso, antes de que transcurra
el plazo de un mes fijado para responder a las solicitudes. El texto procede del Reglamento (CE)
n® 1049/2001, relativo al acceso del ptiblico a los documentos del Parlamento Europeo, del
Consejo y de la Comision (V).

V1. ENMIENDAS DEL PARLAMENTO PARCIALMENTE ACEPTADAS POR EL CONSEJO

1. Enmienda 9 sobre el considerando 18 (considerando 16 de la Posicién comiin) (parcialmente aceptada por
la Comisién): el Consejo aceptd la idea principal segin la cual la divulgacion debe ser la regla
general, asi como la supresion de la referencia a la Directiva 95/46/CE.

2. Enmienda 13 sobre el considerando 24 (considerando 21 de la Posicion comiin) (parcialmente aceptada
por la Comisién): el Consejo incluyé la idea de evaluar la Directiva a tenor de los informes
nacionales. El articulo 8 incluye la idea de que se efectiie un informe de evaluacién de la Comision.
No se tuvo en cuenta la sugerencia de efectuar cuatro informes trimestrales.

3. Enmienda 15 sobre el articulo 2 (definiciones): (la posicién de la Comisién se ajusta a la del Consejo):

— la Posiciéon comiin incorpora la enmienda a la letra a) del apartado 1, que aclara que el
concepto de «nformacién medioambiental» incluye los humedales y las zonas costeras y
marinas,

— en relacién con la letra b) del apartado 1 del articulo 2, el Consejo no aceptd las referencias al
combustible y a la energia nucleares, ya que no figuran en Aarhus y que esos elementos estdn
incluidos en «energia, radiacién y residuos radiactivos». El Consejo suprimié también las pala-
bras «yfo la salud humana y la seguridad» porque se hallan ya incluidos en la letra €) y no
figuran en el articulo 2/3/b) de Aarhus,

— los afiadidos a las letras d), e) y f) del apartado 1 no se aceptaron al no estar mencionados en
Aarhus y debido a que ampliarfan demasiado el dmbito de aplicacion de la Directiva («infor-
mes», «indirectamente») o porque no los afecta el medio ambiente (seguridad alimentaria),

() DO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
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— con arreglo a la enmienda, el Consejo volvié a introducir en el apartado 2 la definicién que da

Aarhus de «autoridad publicas, compartiendo la renuencia del Parlamento a asimilar a las
autoridades publicas los servicios de interés econémico general, como el transporte, las obras
hidraulicas o la telefonfa. Por otro lado, el Consejo no acept6 incluir en la letra a) los drganos
consultores, pues esto ampliarfa demasiado el dmbito de aplicacién de la Directiva y plantearia
el grave problema de nombrar a esos 6rganos,

la modificacién del dltimo pérrafo del apartado 2 relativo a 6rganos judiciales o juridicos no se
acept6. El Consejo volvib a tomar la redaccién de Aarhus y opind también que el texto que
propone el Parlamento crearfa regimenes diferentes entre los Estados miembros,

en cuanto al nuevo apartado 2 bis, el Consejo consideré que la definicion propuesta de «in-
formaci6én poseida» es bastante confusa, pero reconociendo la necesidad de aclarar el término
«poseida», afladié un texto al apartado 3 del articulo 3 en el que se explica que «poseida»
significa «que obra fisicamente en poder de una persona.

4. Enmienda 19 sobre el apartado 5 del articulo 3 (sobre modalidades prdcticas de la puesta a disposicion de la
informacion pasiva): (la posiciéon de la Comision se ajusta a la del Consejo):

— el Consejo no acepté la modificacion del parrafo introductorio, ni el afladido a la letra b) que

contiene la obligacién cumulativa de aplicar todas las letras, pues esto puede ser demasiado
engorroso y limitarfa demasiado la libertad de los Estados miembros de seleccionar las moda-
lidades practicas mds idéneas,

— la Posicién comin no incorpora la letra b) bis propuesta en relaciéon con la sustitucién de los

puntos de informacién por listas que indiquen donde hallar la informacién y sobre su publi-
cacién en Internet, debido a la enorme cantidad de trabajo que esto supondria,

— se aceptd la dltima sugerencia del Parlamento de ayudar al publico, sugerencia que inspir6 al

Consejo a afiadir una nueva letra d).

5. Enmienda 20 sobre el apartado 1 del articulo 4, relativo a la denegacion de las solicitudes de informacidn (la
posicién de la Comision se ajusta a la del Consejo en cuanto a los apartados 1 a 3):

— no se acept6 el cambio de la frase introductoria, ya que las excepciones podrian referirse

asimismo a organismos no incluidos en la definicion de «autoridades publicas», como los
organismos privados que estdn en posesion de informacion de las autoridades,

— el Consejo aceptd la idea contenida en la letra b) de ayudar al solicitante a mejorar la

formulacién de su solicitud mediante los nuevos apartado 3 del articulo 3 y letra d) del
apartado 5 del articulo 3,

— el Consejo no aceptd suprimir la confidencialidad de las comunicaciones internas en la letra c),

que estd también protegida en el articulo 4/3/c) de Aarhus, y mantuvo asimismo la referencia a
los documentos sin terminar y a los datos contenidos en el apartado 3 del articulo 3 de la
Directiva 90/313/CEE,
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— en cuanto a esa misma letra c), el Consejo no aceptd sustituir la idea de tener en cuenta el

interés publico por la de ponderar el interés del ptiblico de revelar la informacién en relacién
con el interés que presenta la denegacion: esa ponderacién no estd recogida en Aarhus; es un
ejercicio delicado que podria conducir a dificiles asuntos judiciales; y existen muchos casos en
los que la confidencialidad es tan absoluta que no podria llevarse a cabo la ponderacién (por
ejemplo, el secreto de los sumarios).

6. Enmienda 21 sobre el apartado 2 del articulo 4 relativo a las excepciones:

— el Consejo no aceptd restringir la confidencialidad de los procedimientos publicos a los casos

considerados en la legislacién [letra a)]. El Consejo y la Comisién no aceptaron restringirla en
las relaciones internacionales [letra b)] en caso de interés vital, ni abandonar los derechos de
propiedad intelectual [letra €)], porque estdn ya establecidos tanto en Aarhus como en la
Directiva 90/313/CEE,

en cuanto a la letra d) y el nuevo dltimo parrafo del apartado 2, la Comisioén propuso que se
divulgase la informacién relativa a las emisiones en el medio ambiente que son objeto de
disposiciones de la legislacién comunitaria, incluso cuando estén amparadas por la confiden-
cialidad comercial e industrial. El Parlamento fue mds lejos y propuso levantar también todos
los otros tipos de confidencialidad. La Comisién expresé su desacuerdo. Por su parte, el
Consejo volvié al texto literal de Aarhus, que en su articulo 4/4/d), y en el marco de la
confidencialidad comercial e industrial, dispone que se divulgue la informacién sobre emisiones
que tenga importancia para la proteccién del medio ambiente,

el Consejo aceptd las enmiendas relativas a la proteccién de los datos personales de la letra f) si
bien retuvo la formulacién articulo 4/4/f) de Aarhus,

la Posicién comtn sigue la enmienda sobre la proteccién de las personas que faciliten infor-
macién [letra g)], estableciendo asimismo la proteccién del articulo 4/4/g) de Aarhus, que es
algo mds fuerte,

el texto incorpora también la frase propuesta por la que se requiere una interpretacion res-
trictiva de las excepciones, con arreglo al articulo 4/4 de Aarhus en su parte final,

en cuanto a la ponderacién de los intereses publicos y privados (iiltimo pérrafo del apartado 2
de la propuesta de la Comision), el Parlamento propuso un texto mds riguroso sobre el cual la
Comision expresé desacuerdo. El Consejo, con todo, suprimié totalmente cualquier referencia a
la ponderacién y reincorporé la idea de Aarhus de tener en cuenta el interés publico, por las
razones indicadas en el dltimo guién del punto VL5 anterior.

7. Enmienda 25 sobre el articulo 6 relativo al acceso a la justicia (la Comision concuerda con el Consejo):

— la Posicién comtin, en sus apartados 1y 2, recoge el requisito propuesto de la independencia y

la imparcialidad de los 6rganos administrativos y judiciales de revision de decisiones,

— como la Comisi6n, el Consejo considera que los nuevos apartados 2 bis y 3 bis propuestos son

excesivamente detallados. Con arreglo al principio de subsidiariedad, el derecho de informacién
de los tribunales y la recuperacion de los costos juridicos deben seguir reguldindose por los
ordenamientos juridicos de los Estados miembros.
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8.

Enmienda 28 sobre el articulo 8, relativo a la revisién de la Directiva (parcialmente aceptada por la
Comision):

— por lo que se refiere a las fechas, el Consejo cree claramente que es mds prudente trabajar con
perfodos de tiempo, una vez entrada en vigor la Directiva, que establecer fechas fijas. También
cree que el 31 de diciembre de 2005 es una fecha demasiado préxima para elaborar los
informes nacionales sobre aplicacién de la Directiva y cree preferible un plazo de nueve
afios después de la entrada en vigor,

— el Consejo acordé redactar un documento orientativo sobre la aplicacién de la Directiva,

— el Consejo aprobé la idea de que también las instituciones comunitarias deben aplicar los
principios de la Directiva. Con todo, el Consejo estima que las medidas de procedimiento
destinadas a llevar adelante el presente asunto deben establecerse en una declaracion publica
que se hard constar en acta, como se indicé en el punto IIL.5 anterior. El hecho de establecer
una disposicion en el cuerpo de la Directiva queda claramente fuera del dmbito de aplicacion
de ésta, que se aplica Gnicamente a los Estados miembros. El Parlamento podria asociarse, si lo
desea, a la declaracion del Consejo.

VII. ENMIENDAS DEL PARLAMENTO NO ACEPTADAS POR EL CONSEJO

(Tampoco fueron aceptadas en su mayoria por la Comision, que sin embargo tuvo en cuenta partes de

las

10.

enmiendas 11, 14, 24 y 26):

. La enmienda 2 al considerando 2 (cambio de mentalidad): el Consejo considera que el nuevo texto

transmitfa bdsicamente, con una redaccién mds complicada, el mismo mensaje que el texto de la
Comisién.

La enmienda 4 sobre el considerando 9 (futuras tecnologias): podria ser imprudente imponer tecno-
logias desconocidas (véase el punto 12 siguiente).

. Enmienda 5 sobre el considerando 10 (definicién de la informacién medioambiental): amplia excesiva-

mente el dmbito de aplicacion [véase el punto VI.3, tercer inciso relativo a la letra d) del apartado
1 del articulo 2].

Enmienda 6 sobre el considerando 14: fue rechazada porque el apartado 2 del articulo 3 no exige la
entrega inmediata de la informacién.

. Enmienda 7 sobre el considerando 15 relativo al formato de la informacion: véanse los motivos

correspondientes a la primera parte de la enmienda 18 (punto 12 siguiente).

Enmienda 8 sobre el considerando 17: las modificaciones no hacen sino repetir simplemente la letra
¢) del apartado 5 del articulo 3 sin exponer sus motivos.

Enmienda 10 sobre el considerando 19: el Consejo suprimié totalmente este considerando (véase el
punto V1.6, segundo inciso).

Enmienda 11 sobre el considerando 21 relativo a las tarifas (considerando 18 de la Posicién comiin):
véase el punto 15 siguiente correspondiente a la enmienda 24 relativa al articulo 5.

Enmienda 12 sobre el nuevo considerando 23 bis relativo a la calidad de la informacién: no se acept6
por las mismas razones que no se acept6 la enmienda 27 sobre el nuevo articulo 7 bis (VIL17).

Enmienda 14 sobre el articulo 1 (objetivos): la enmienda relativa a la letra a) no se consideré muy
importante. El Consejo suprimi6 el texto de la Comision en relacién con el uso de las tecnologias
modernas en la letra b), ya que esto no es un objetivo, sino solamente un medio para alcanzarlo.
En cuanto a la nueva letra ba) propuesta, la Directiva deberd establecer la norma para el acceso a
la informacién de las instituciones de la Unidn; véase el tercer inciso del punto VL8 anterior.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Enmiendas 16 y 30 sobre las letra a) y b) del apartado 2 del articulo 3: se rechazaron porque
frecuentemente es imposible, en particular en los servicios pequefios, reducir de un mes a dos
semanas el plazo limite para responder a las solicitudes ordinarias de informacién, y de dos meses
a seis semanas el plazo limite para las solicitudes complicadas.

Enmienda 18 sobre la forma de las respuestas del apartado 4 del articulo 3: con respecto a la primera
parte de la enmienda, el Consejo mantuvo la letra a) por cuanto debe alentarse a los solicitantes,
en primer lugar, a utilizar los sistemas de informacién activa que establece el articulo 7. También
mantuvo la letra b) de la propuesta de la Comisién, dado que resulta mds clara que la formu-
lacién propuesta por el Parlamento, que obligaba a las autoridades a responder, siempre que fuese
posible, en la forma pedida por el solicitante.

En cuanto a la segunda parte, el Consejo estimé que serfa imprudente pedir a los Estados
miembros que adopten las futuras tecnologias de la comunicacién sin saber en qué consistirdn
y cuanto costardn. Ese tipo de compromisos deberdn imponerse en las futuras modificaciones de
la Directiva. Mientras tanto, los Estados miembros tendrdn libertad de adoptar las futuras tecno-
logias si lo consideran dtil.

Enmienda 22 sobre el nuevo apartado 2 bis del articulo 4, en el que se pide a los Estados miembros que
establezcan criterios para tratar las excepciones: se rechazdé porque crearfa nueva burocracia y porque
corresponde a cada administracion, bajo la supervisién de los tribunales, interpretar las excep-
ciones con arreglo a las legislaciones nacionales por las que se aplique la Directiva.

Enmienda 23 sobre los afiadidos al apartado 4 del articulo 4, segiin los cuales el dejar de responder dentro
del plazo supondria comprometerse a facilitar la informacion: no se acepté porque ese hecho debe, en
cambio, dar lugar a las sanciones que prevé el articulo 6.

En lo referente a la segunda parte, la idea de dar el nombre de la persona o autoridad encargada
del material en cuestion no figura en Aarhus, puede resultar impracticable y podria ser, pues,
parte de las modalidades practicas que considera el apartado 5 del articulo 3.

En cuanto al apartado 4 bis, el anonimato de los informadores estd incluido ya en la letra g) del
apartado 2 del articulo 4.

La enmienda 24 sobre el articulo 5 relativo a los cambios modifica el orden de las frases sin que sea
necesario. El Consejo no pudo aceptar la nueva idea de que los costes pueden no incluir el tiempo
invertido en investigaciones, ni tampoco la idea de que la informacion a efectos educativos sea
gratuita: las investigaciones pueden ser muy largas y costosas, el cardcter gratuito podria dar lugar
a solicitudes de informacién futiles y el concepto «educativo» es muy vago.

La enmienda 26 sobre el articulo 7 velativo a la informacidn activa se refiere a unos asuntos que serd
mejor dejar a la discrecién de cada Estado miembro. La enmienda impondria tareas muy largas
(crear bases de datos y registros de la primera parte de la enmienda) y la introduccién de Internet
de datos tan detallados y voluminosos que deberfan, por el contrario, supeditarse a la informacion
pasiva (autorizaciones y estudios de la segunda parte). No obstante, se afiadieron a la frase inicial
del apartado 2 las palabras «al menos».

Enmienda 27 sobre el nuevo articulo 7 bis relativo a la calidad de la informacion medioambiental: los
apartados 1 y 2, que obligan a que la informacién sea exacta y actualizada y a especificar los
métodos de medida utilizados en la informacién sobre factores y emisiones son innecesariamente
engorrosos para las autoridades publicas. Ademds, es frecuentemente imposible garantizar la
exactitud de los datos. El apartado 3, que se refiere a la armonizacién de los procedimientos
de medida de las emisiones, queda fuera del dmbito de aplicacién de la propuesta de la Comisién.
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18. La enmienda 29 sobre el articulo 9 propone que se aplique la Directiva 12 meses después de su
publicacién. El Consejo insiste en que son necesarios dos afios.

VIII. OTRAS ENMIENDAS INTRODUCIDAS POR EL CONSEJO
1. Predmbulo

Los considerandos 9, 11, 12 (antiguo considerando 13), 13 (antiguo considerando 14), 14 (antiguo
considerando 15), 16 (antiguo considerando 18), 18 (antiguo considerando 21), 20, 21 y 22
(antiguos considerandos 23, 24 y 25) se adaptaron a los cambios del texto. Por las mismas razones,
se suprimieron los considerandos 12 y 19 de la propuesta. El considerando 23, que dispone que
los Estados miembros podran establecer un acceso mds amplio a la informacién, es nuevo.

2. Letra b) del articulo 1 relativa a los objetivos

El Consejo sustituyé la descripcion objetiva de la propuesta de la Comisién en cuanto a los
objetivos de la informacién activa («garantizar el derecho de acceso a la informacién medioam-
biental») por una féormula mds activa (fomentar de oficio una difusién y puesta a disposicion del
publico lo mas amplia y sistematica posible»). El Consejo suprimié también el texto de la Comisién
relativo a la utilizacién de las tecnologias modernas, porque no es un objetivo sino s6lo un medio
de alcanzar el objetivo de una informacién mds amplia.

3. Articulo 2 sobre las definiciones

En la frase introductoria del apartado 1, el término «accesible», que no resulta claro, se sustituy6
por el de «material», que figura en el apartado 3 del articulo 2 de Aarhus.

Se fundieron las letras b) (factores) y ¢) (emisiones) del apartado 1.

En el apartado 3, el Consejo explic que la «nformacién poseida» significa «que obra fisicamente
en poder de una persona», y suprimié el requisito limitativo de la propuesta de la Comisién
relativo al acuerdo entre el poseedor y la autoridad.

El Consejo afiadi6 la definicién de «ptblico» contenida en Aarhus (apartado 5).

4. Articulo 3 sobre la «informaci6én pasiva»

El Consejo suprimié el apartado 3 de la propuesta, que disponia que las autoridades debian tener
en cuenta los plazos concretos fijados por el solicitante que alegase finalidades especificas, pero
modificé la frase introductoria del apartado 2 en el sentido de que las autoridades deberdn tener en
cuenta cualquier plazo especificado por el solicitante, tanto si se debe a una finalidad concreta
como si no.

En la letra a) del apartado 2, el Consejo sustituyé la palabra «de que se trate» por «contemplada en
el apartado 1», para dejar claro que el perfodo de uno (o dos) meses comenzard a transcurrir a
partir del momento en que la autoridad responsable —y no otra— haya recibido la solicitud.
Cuando las solicitudes se remitan a la autoridad que no corresponda, ésta deberd remitir, a tenor de
la letra a) del apartado 1 del articulo 4, la solicitud lo antes posible a la autoridad competente o
informar al solicitante sobre la identidad de ésta.

En la letra a) del apartado 4 se incluyé una referencia al articulo 7 para aclarar que no serd
necesario facilitar la informacién cuando pueda disponerse de ella mediante la informacién activa.
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5. Articulo 4 relativo a las excepciones

El Consejo redacté la letra a) del apartado 1 de una forma mads objetiva («sepa que dicha infor-
macién obra en poder), y afiadi6 la posibilidad de informar al solicitante sobre la autoridad
competente.

En la letra d) del apartado 2 la Posicién comtn aclara que la confidencialidad estadistica y el
secreto fiscal pueden formar también parte de la confidencialidad comercial o industrial.

Con arreglo al apartado 7 del articulo 4 de Aarhus, el Consejo restringi6 el requisito de responder
por escrito contenido en el apartado 4 a los casos en que la solicitud sea por escrito, o cuando el
solicitante pida una respuesta por escrito.

6. Articulo 5 relativo a las tasas

El Consejo transformé la propuesta prohibicién del pago adelantado de la informacién en una
posibilidad, porque los solicitantes frecuentemente olvidan o se niegan a recoger la informacién
una vez hecho el esfuerzo de investigacion. Por otro lado, el Consejo establecié que ese requisito
debe anunciarse previamente.

7. Articulo 6 relativo al acceso a la justicia

El Consejo permutd la secuencia de los apartados 1 y 2 de forma que el primer apartado se refiere
a la revision administrativa y, el segundo, a la judicial.

El Consejo sustituyé el apartado 3 de la propuesta por el dltimo pérrafo del apartado 1 del articulo
9 de Aarhus.

8. Articulo 7 relativo a la difusiéon de la informacién medioambiental

La Posicion comtn afiadi6 al primer parrafo del apartado 1 que las autoridades deben solamente
facilitar la informacién que corresponda a sus funciones. El nuevo segundo pérrafo del apartado 1
excluye de la difusion electrénica a la informacion que no estuviera disponible en forma electrénica
antes de la entrada en vigor de la Directiva.

En la frase introductoria del apartado 2, el Consejo introdujo la obligacién de actualizar, en su
caso, la informacién, con arreglo a la letra a) del apartado 1 del articulo 5 de Aarhus.

En la letra €) del apartado 2, la Posiciéon comiin establece la posibilidad de divulgar restimenes de
datos con el fin de evitar introducir en Internet informacién confidencial o las enormes cantidades
de datos que frecuentemente se recaban en la supervision medioambiental.

El dltimo parrafo del apartado 2 (apartado 1 de la propuesta de la Comision) relativo a mantener la
informaci6n en forma electrénica se ha suprimido. En cambio, la frase introductoria declara que en
su caso se organizard la informacién con vistas a su divulgacion electrénica.

El Consejo afiadi6 un nuevo apartado 7 que permite a los Estados miembros cumplir las obliga-
ciones relativas a la informacién activa mediante la creacién de vinculos a pdginas de Internet.

IX. CONCLUSION

La Posicién comiin pretende facilitar al puablico el acceso mds amplio posible a la informacién
medioambiental, respetando simultdneamente la confidencialidad de determinados datos y la necesidad
de evitar grandes y costosos aumentos de trabajo para las administraciones publicas. La Posicion
comun incorpora asimismo, en muchos casos, la redaccién del Convenio de Aarhus.

La Comision acepté la Posicién comin.
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POSICION COMUN (CE) N° 25/2002

aprobada por el Consejo el 28 de enero de 2002

con vistas a la adopciéon del Reglamento (CE) n° .../2001 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de ..., por el que se establecen normas comunes para la seguridad de la aviacién civil

(2002/C 113 EJ02)

(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 2 de su articulo 80,

Vistas las Conclusiones del Consejo de Transportes de 16 de
octubre de 2001 vy, en particular, su apartado 9,

Vista la propuesta de la Comision (1),

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (?),

Visto el dictamen del Comité de las Regiones (?),

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

Considerando lo siguiente:

(1)

Los actos criminales cometidos en Nueva York y Was-
hington el 11 de septiembre de 2001 ponen de manifiesto
que el terrorismo es una de las mayores amenazas para
los ideales de la democracia y de la libertad y los valores
de paz, que constituyen la esencia misma de la Unién
Europea.

Debe garantizarse en todo momento en el dmbito de la
aviacién civil la proteccion de los ciudadanos en la Co-
munidad Europea evitando los actos de interferencia ili-
cita.

Sin perjuicio de las normas de los Estados miembros en
materia de seguridad nacional y de las medidas adoptadas
en virtud del titulo VI del Tratado de la Unién Europea,
este objetivo se debe alcanzar mediante la adopcién de
disposiciones adecuadas en materia de politica de trans-
porte aéreo que establezcan normas bésicas comunes ba-
sadas en las recomendaciones vigentes en el Documento
30 de la Conferencia Europea de la Aviacién Civil (CEAC).
Ademds deben delegarse poderes de ejecucion a la Comi-
sién para aprobar las correspondientes normas de desa-
rrollo. A fin de prevenir la ejecucién de actos ilegales,
algunas de esas normas de desarrollo deben mantenerse
secretas y no ser objeto de publicacién.

() DO C 51E de 26.2.2002, p. 221.
() DO C 48 de 21.2.2002, p. 70.

() Dictamen emitido el 23 de noviembre de 2001 (no publicado atin
en el Diario Oficial).

(*) Dictamen del Parlamento Europeo de 29 de noviembre de 2001,
Posicién comin del Consejo de 28 de enero de 2002 y Decision del
Parlamento Europeo de ... (no publicada atn en el Diario Oficial).

(4)

()

El presente acto normativo respeta los derechos funda-
mentales y acata los principios reconocidos, en particular,
en la Carta de derechos fundamentales de la Unién Euro-
pea.

Las distintas categorias de actividad en el dmbito de la
aviaciéon civil no estdn sujetas necesariamente al mismo
tipo de amenaza. Por consiguiente, las normas de desa-
rrollo deben ajustarse a las circunstancias especificas de

cada actividad y al cardcter delicado de determinadas me-
didas.

En los aeropuertos de pequefias dimensiones la aplicacion
de normas bésicas comunes podria ser desproporcionado,
o su aplicacién resultar imposible por razones objetivas
de orden préctico. En tales casos las autoridades compe-
tentes de los Estados miembros deben tener la posibilidad
de aplicar medidas alternativas que establezcan un nivel
adecuado de protecciéon. La Comisién debe examinar si
estas medidas estdn justificadas por razones objetivas de
orden prictico y si ofrecen un nivel adecuado de protec-
cion.

El Convenio sobre aviacion civil internacional, firmado en
Chicago el 7 de diciembre de 1944 (denominado en lo
sucesivo «el Convenio de Chicago), establece normas mi-
nimas para garantizar la seguridad de la aviacién civil.

A fin de lograr la consecucion de los objetivos del pre-
sente Reglamento, cada Estado miembro debe adoptar un
programa de seguridad de la aviacién civil, asi como un
programa correspondiente de control de calidad y de for-
macion.

Habida cuenta de la diversidad de partes involucradas en
la aplicacién de las medidas de seguridad a escala nacio-
nal, es necesario que cada Estado miembro designe una
autoridad tinica adecuada que sea responsable de la coor-
dinacién y el seguimiento de la aplicacién de los progra-
mas de seguridad aérea.

Los Estados miembros deben tener la posibilidad de apli-
car medidas mds restrictivas.

El seguimiento de las medidas de seguridad requiere el
establecimiento en el dmbito nacional de sistemas apro-
piados de control de calidad y la organizacién de inspec-
ciones bajo la supervision de la Comision, a fin de veri-
ficar la eficacia del sistema nacional.
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(12) Las medidas necesarias para la ejecucion del presente Re-
glamento deben aprobarse con arreglo a la Decision
1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por
la que se establecen los procedimientos para el ejercicio
de las competencias de ejecucién atribuidas a la Comi-
sion (1).

(13) El Reino de Espafia y el Reino Unido acordaron el 2 de
diciembre de 1987 en Londres un dispositivo para una
mayor cooperacion respecto a la utilizaciéon del aero-
puerto de Gibraltar en una declaracion conjunta de los
Ministros de Asuntos Exteriores de ambos paises; dicho
dispositivo tiene ain que llevarse a la practica.

(14) Dado que los objetivos de la accién pretendida, a saber, el
establecimiento y la aplicacién de disposiciones adecuadas
en el dmbito de la politica de transporte aéreo, no pueden
ser alcanzados de manera suficiente por los Estados
miembros y, por consiguiente, pueden lograrse mejor,
debido al dmbito europeo del presente Reglamento, a
nivel comunitario, la Comunidad puede adoptar medidas,
de acuerdo con el principio de subsidiariedad consagrado
en el articulo 5 del Tratado. De conformidad con el prin-
cipio de proporcionalidad enunciado en dicho articulo, el
presente Reglamento se limita a las normas comunes bé-
sicas necesarias para lograr los objetivos de la seguridad
aérea y no excede de lo necesario para alcanzar estos
objetivos.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Objetivos
1. El objetivo principal del presente Reglamento es estable-

cer y aplicar las medidas comunitarias adecuadas para prevenir
actos de interferencia ilicita contra la aviacién civil.

2. El objetivo adicional es proporcionar la base para una
interpretacién comin de las disposiciones pertinentes del Con-

venio de Chicago, en particular las de su anexo 17.

3. Los medios para lograr los objetivos previstos en los
apartados 1 y 2 serdn los siguientes:

a) la definicion de normas bésicas comunes sobre las medidas
de seguridad aérea;

b) el establecimiento de los mecanismos adecuados de control
del cumplimiento.

Articulo 2

Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

1) «aeropuerto»: cualquier zona de un Estado miembro abierta
para las operaciones de transporte aéreo comercial;

() DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.

2) «Convenio de Chicago» el Convenio sobre aviacion civil
internacional y sus anexos, firmado en Chicago el 7 de
diciembre de 1944;

3) «seguridad aérea»: la combinacion de medidas y de recursos
humanos y naturales para proteger la aviacién civil contra
los actos de interferencia ilicita.

Articulo 3
Ambito de aplicacién

1. Las medidas establecidas en el presente Reglamento se
aplicardn a todos los aeropuertos ubicados en los territorios
de los Estados miembros a los que se aplica el Tratado.

2. La aplicacion del presente Reglamento al aeropuerto de
Gibraltar se entiende sin perjuicio de las posiciones legales
respectivas del Reino de Espaiia y del Reino Unido en relacion
con el litigio acerca de la soberania sobre el territorio en que
esta situado el aeropuerto.

3. La aplicacién de las disposiciones del presente Regla-
mento al aeropuerto de Gibraltar quedard en suspenso hasta
que se hayan puesto en préctica los mecanismos de coopera-
cién que figuran en la declaracién conjunta realizada por los
Ministros de Asuntos Exteriores del Reino de Espafia y del
Reino Unido el 2 de diciembre de 1987. Los Gobiernos de
Espafia y del Reino Unido informaran al Consejo sobre la fecha
de puesta en préctica.

Articulo 4
Normas comunes

1. Las normas basicas comunes sobre medidas de seguridad
aérea se establecen en el anexo.

2. Las medidas necesarias para la aplicacion y la adaptacion
técnica de dichas normas bésicas comunes se adoptardn con
arreglo al procedimiento contemplado en el apartado 2 del
articulo 9, teniendo debidamente en cuenta los distintos tipos
de actividad y el cardcter delicado de las medidas relativas a:

a) criterios de eficacia y pruebas de aceptacién del equipo;

b) procedimientos detallados que contienen informacion deli-
cada;

c) criterios precisos para la exencién de las medidas de segu-

ridad.

3. La autoridad competente de un Estado miembro, basin-
dose en una evaluacién de riesgos local, y en los casos en que
la aplicacién de las medidas de seguridad especificadas en el
anexo del presente Reglamento pueda resultar desproporcio-
nada, o en los que estas medidas no se puedan aplicar por
motivos objetivos de orden préctico, podrd adoptar medidas
de seguridad nacionales para garantizar un nivel adecuado de
proteccién en los aeropuertos:

a) con una media anual de 2 vuelos comerciales diarios, o

b) con vuelos de aviacién general exclusivamente, o
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¢) con una actividad comercial limitada a aparatos de menos
de 10 t de peso maximo al despegue (MTOW) o menos de
20 plazas;

teniendo en cuenta las caracteristicas de estos pequefios aero-
puertos.

El Estado miembro de que se trate deberd informar de estas
medidas a la Comisién.

4. La Comisi6n estudiard si las medidas adoptadas por un
Estado miembro de conformidad con el apartado 3 se justifican
por motivos objetivos de orden prictico y proporcionan un
nivel de proteccién adecuado. Si las medidas no satisficieran
estos criterios, la Comisiéon adoptard una decisiéon segin el
procedimiento del apartado 3 del articulo 9; en dicho caso,
el Estado miembro deberd derogar o adaptar esas medidas.

Articulo 5
Programa nacional de seguridad para la aviacién civil

1. En los tres meses siguientes a la entrada en vigor del
presente Reglamento, cada Estado miembro adoptard un pro-
grama nacional de seguridad para la aviacion civil para garan-
tizar la aplicacion de las normas comunes a que se refiere el
apartado 1 del articulo 4 y de las medidas adoptadas de con-
formidad con lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 4, en la
fecha que estipulen dichas medidas.

2. Sin perjuicio de que en un Estado miembro puedan par-
ticipar en la seguridad de la aviacion mds de un 6rgano o
entidad, cada Estado miembro designard una autoridad compe-
tente responsable de la coordinacién y el seguimiento de la
aplicacién de su programa nacional de seguridad para la avia-
cién civil.

3. En los seis meses siguientes a la entrada en vigor del
presente Reglamento, cada Estado miembro exigird de su pro-
pia autoridad competente que garantice el desarrollo y la eje-
cucién de un programa nacional de control de la calidad de la
seguridad de la aviacion civil que garantice la eficacia de su
propio programa nacional de seguridad para la aviacién civil.

4. Cada Estado miembro garantizard que sus aeropuertos y
sus compaiifas aéreas que presten servicios a partir de ese
Estado apliquen y mantengan programas de seguridad de los
aeropuertos y de las compaiifas aéreas capaces de responder a
las exigencias de su programa nacional de seguridad para la
aviacion civil. Dichos programas se someterdn a la aprobacién
y el seguimiento de la autoridad competente.

5. Cada estado miembro exigird a la autoridad competente
que se haga cargo del desarrollo y la aplicacién de un pro-
grama nacional de formacién sobre seguridad de la aviacién
civil.

Articulo 6
Aplicacion de medidas mds estrictas

Los Estados miembros podrdn aplicar, observando lo dispuesto
en el Derecho comunitario, medidas mds estrictas que las pre-
vistas en el presente Reglamento. Lo antes posible después de
aplicarlas, los Estados miembros notificardn a la Comision las
caracteristicas de dichas medidas.

Articulo 7
Control del cumplimiento

1. Las especificaciones para el programa nacional de control
de la calidad de la seguridad de la aviacién civil que deberdn
aplicar los Estados miembros se adoptardn con arreglo al pro-
cedimiento que establece el apartado 2 del articulo 9. Dicho
programa se basard en las mejores practicas y permitird la
deteccion rdpida de deficiencias y su correcciéon. Cada pro-
grama determinard que todos los aeropuertos situados en el
Estado miembro se someterdn a auditorfas periddicas bajo la
responsabilidad de la autoridad competente contemplada en el
apartado 2 del articulo 5. Esas auditorfas utilizardn una meto-
dologia comin y serdn realizadas por auditores cualificados
segun criterios comunes.

2. Seis meses después de la entrada en vigor del presente
Reglamento con arreglo a lo dispuesto en el articulo 12, la
Comisi6n, en cooperacién con la autoridad competente a que
se refiere el apartado 2 del articulo 5, comenzard a efectuar
inspecciones, inclusive inspecciones de una muestra represen-
tativa de aeropuertos, para controlar la aplicacién por los Es-
tados miembros de las disposiciones del presente Reglamento.
Dichas inspecciones deberdn tener en cuenta la informacién
recabada por los programas nacionales de control de la calidad
de la seguridad de la aviacién civil y, en particular, los informes
de auditorfa. Los procedimientos para efectuar dichas inspec-
ciones se adoptardn con arreglo al procedimiento contemplado
en el apartado 2 del articulo 9.

3. Los funcionarios con mandato de la Comisién para efec-
tuar las inspecciones con arreglo a lo dispuesto en el apartado
2 ejercerdn sus poderes previa presentacién de una autoriza-
cién escrita en la que se especifique la naturaleza y el objetivo
de la inspeccién, asi como la fecha en que se iniciard. Con la
debida antelacién, la Comision informard al Estado miembro
interesado de su intencién de efectuar una inspeccién y de la
identidad de los funcionarios habilitados.

El Estado miembro correspondiente se someterd a dichas ins-
pecciones y velard por que asi lo hagan los organismos o
personas interesados.

4. La Comisién comunicard los informes de inspeccién al
Estado miembro correspondiente. En un plazo de tres meses
tras la notificacion, éste deberd indicar las medidas adoptadas
para solventar las posibles deficiencias. El informe y la res-
puesta de la autoridad competente citada en el apartado 2
del articulo 5 se comunicardn al Comité creado en virtud del
apartado 1 del articulo 9.

Articulo 8
Divulgaciéon de la informacion

1. Sin perjuicio del derecho del publico de acceder a los
documentos en la forma establecida en el Reglamento (CE)
n® 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
30 de mayo de 2001, relativo al acceso del publico a los
documentos del Parlamento Europeo, del Consejo y de la Co-
mision (1),

() DO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
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a) las medidas relativas a:
i) criterios de eficacia y pruebas de aceptacion del equipo,

ii) procedimientos detallados que contienen informacion
delicada,

iii) criterios detallados para la exencién de las medidas de
seguridad,

contempladas en el apartado 2 del articulo 4;

b) las especificaciones contempladas en el apartado 1 del arti-
culo 7,y

¢) los informes de las inspecciones y las respuestas de los
Estados miembros contemplados en el apartado 4 del arti-
culo 7,

se mantendrdn secretos y no serdn objeto de publicacion. Sélo
tendrdn acceso a ellos las autoridades contempladas en el apar-
tado 2 del articulo 5, quienes los comunicardn tnicamente a
las partes interesadas en la medida de lo necesario, con arreglo
a las normas nacionales aplicables en materia de divulgacién de
informacién delicada.

2. Los Estados miembros, en la medida de lo posible y de
conformidad con la normativa nacional aplicable, tratardn con-
fidencialmente la informacién resultante de los informes de las
inspecciones y las respuestas de los Estados miembros cuando
se refieran a otros Estados miembros.

3. Salvo en los casos en que sea evidente que deben divul-
garse 0 que no deben divulgarse los informes de las inspeccio-
nes y las respuestas, los Estados miembros o la Comisién con-
sultardn con el Estado miembro afectado.

Articulo 9

Comité

1. La Comision estard asistida por un Comité compuesto
por representantes de los Estados miembros y presidido por
el representante de la Comision.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decisién
1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el apartado 6 del articulo 5 de la
Decision 1999/468/CE queda fijado en un mes.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacion los articulos 6 y 7 de la Decision
1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

4. El Comité aprobard su reglamento interno.

Articulo 10
Publicacién de informacién

Con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CE)
n° 1049/2001, la Comision publicard un informe anual sobre
la aplicacién del presente Reglamento y la situacién de la Co-
munidad en materia de seguridad aérea y extraerd conclusiones
de los informes de inspeccidn.

Articulo 11
Sanciones

Las sanciones por infraccién de las disposiciones del presente
Reglamento serdn efectivas, proporcionadas y disuasorias.

Articulo 12
Entrada en vigor
El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de las Comuni-

dades Europeas, excepto para las siguientes disposiciones del
anexo:

— control del equipaje de bodega (punto 5.2),
— carga, mensajeria y paquetes exprés (punto 6), y
— correo (punto 7).

Estas disposiciones entrardn en vigor el 31 de diciembre de
2002.

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

miembro.
Hecho en ...

Por el Parlamento Europeo
El Presidente

Por el Consejo
El Presidente
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ANEXO

1. DEFINICIONES

. «Equipaje de bodega acompafiado»: el equipaje aceptado para su transporte en la bodega de una aeronave a bordo

de la cual estd el pasajero que lo haya facturado.

. «Zona de operaciones» la zona de los aeropuertos, terrenos y edificios adyacentes o partes de ellos en que se

realizan movimientos.

. «Control de seguridad de la aeronave»: la inspeccién de las zonas del interior de una aeronave a las que puedan

haber tenido acceso los pasajeros y de la bodega, con el fin de descubrir articulos prohibidos.

. «Registro de seguridad de la aeronave»: la inspeccién minuciosa del interior y el exterior de la aeronave encaminada

a descubrir articulos prohibidos.

. «Comprobacién de antecedentes personales»: la verificacién de la identidad y la experiencia previa de una persona,

incluidos los antecedentes penales, como parte de la evaluacién de la idoneidad de un individuo para tener libre
acceso a las zonas de seguridad restringidas.

. «Equipaje de mano»: el equipaje destinado a ser transportado en la cabina de una aeronave.

. «Vuelo comercial»: el vuelo regular o no regular o la actividad de vuelo efectuados en virtud de un contrato de

alquiler y destinados al publico en general o a grupos privados previo pago de remuneracion.

. «Co-Mat»: abreviatura de materiales de una compafifa aérea enviados entre su red de estaciones.

. «Co-Mail»: abreviatura de correo de una compaiifa aérea enviado entre su red de estaciones.

«Comprobaciones aleatorias continuas»: las comprobaciones llevadas a cabo con caricter aleatorio durante todo el
periodo de actividad.

«Aviacién general»: toda actividad de vuelo regular o no regular que no se ofrece al ptiblico en general o a la que el
ptblico no tiene acceso.

«Sistema de deteccién de explosivos — EDS» un sistema o combinacion de distintas tecnologias que permite
detectar sustancias explosivas contenidas en el equipaje e indicarlo mediante una alarma, con independencia del
material con que estén fabricadas las bolsas o maletas.

«Sistema de deteccién de artefactos explosivos — EDDS»: un sistema o combinacién de distintas tecnologias que
permite detectar, e indicarlo mediante una alarma, los artefactos explosivos contenidos en el equipaje mediante la
deteccién de uno o varios de los componentes de esos artefactos, con independencia del material con que estén
fabricadas las bolsas o maletas.

«Equipaje de bodega»: el equipaje destinado a ser transportado en la bodega de una aeronave.
«Expedidor conocido»:

a) de la carga: el productor de los bienes destinados al transporte aéreo por cuenta propia, que haya establecido
relaciones comerciales con un agente acreditado o compaiiia aérea sobre la base de los criterios que se detallan
en el presente anexo;

b) del correo: el autor del correo destinado al transporte aéreo por cuenta propia, que haya establecido relaciones
comerciales con una autoridad o administracién postal acreditada.

«Sector de tierra»: la zona de los aeropuertos en la que no se realicen operaciones, incluidas todas las zonas publicas.

«Correo»: el envio de correspondencia y demds objetos realizado por las administraciones postales y destinado a las
mismas. Los Estados miembros definirdn el concepto de autoridades o administraciones postales.

«Articulo prohibido»: Un objeto que pueda emplearse para cometer un acto de intervencién ilicita y que no se haya
declarado ni sometido debidamente a la normativa aplicable. En el apéndice figura una relacién indicativa de
articulos prohibidos.

«Sistema primario de deteccién de explosivos — PEDS» un sistema o combinacién de distintas tecnologfas que
permite detectar las sustancias explosivas contenidas en el equipaje e indicarlo mediante una alarma, con indepen-
dencia del material con que estén fabricadas las maletas o bolsos.



C 113E[22

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

14.5.2002

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

2.1.

«Agente acreditado»: el agente, el transitario u otra entidad que trabaje con un operador y proporcione controles de
seguridad aceptados o exigidos por la autoridad competente en relaciéon con la carga, el correo y los paquetes o
cartas urgentes.

«Zona restringida de seguridad»: toda zona de operaciones de un aeropuerto cuyo acceso estd sujeto a control para
garantizar la seguridad de la aviacién civil. Estas zonas comprenderdn normalmente, entre otras cosas, todas las
zonas de salida de pasajeros situadas entre los puntos de control y las aeronaves, las rampas, las zonas de
composicién de equipajes, las terminales de carga, los centros postales y las instalaciones de limpieza y restauracién
de la zona de operaciones.

«Controles de seguridad» los medios que permiten impedir la introduccién de articulos prohibidos.

«Controles»: la aplicacion de medios técnicos o de otra indole destinada a identificar y/o detectar articulos prohi-
bidos.

«Equipaje de bodega no acompafiado»: el equipaje aceptado para su transporte en la bodega de una aeronave a
bordo de la cual no estd el pasajero que lo haya facturado.

«Terminal»: el edificio principal o el grupo de edificios donde se lleve a cabo el despacho de pasajeros comerciales y
de carga, asi como el acceso a las aeronaves.

«TIP: Threat Image Projection (proyector de imdgenes de objetos amenazantes)»: Se trata de un programa informadtico
que puede instalarse en algunas mdquinas de rayos X. El programa proyecta imdgenes virtuales de articulos
amenazantes (por ejemplo: una pistola, un cuchillo, un artefacto explosivo improvisado), dentro de la imagen de
rayos X de un equipaje real que se estd examinando y proporciona informacién inmediata al operador de la
méquina de rayos X sobre la capacidad de los operadores de detectar tales imagenes.

«Equipo de deteccién de rastros»: un sistema tecnoldgico o una combinaciéon de distintas tecnologias capaz de
detectar infimas cantidades (1/1 000 millones de gramo), y de indicar mediante una alarma, la presencia de
materiales explosivos contenidos en el equipaje u otros articulos sujetos a andlisis.

2. SEGURIDAD EN LOS AEROPUERTOS
Requisitos de planificacion aeroportuaria

El disefio o la configuracién de los aeropuertos, terminales de pasajeros y de carga y otros edificios que tengan
acceso directo a la zona de operaciones deberdn tener en cuenta los siguientes requisitos esenciales en materia de:

a) controles de seguridad aplicados a los pasajeros, el equipaje de mano, la carga, la mensajerfa, los paquetes
exprés y el correo, asi como provisiones y productos de restauracion de la compaiiia aérea;

b) proteccién y acceso controlado a las zonas de operaciones, las zonas restringidas de seguridad y las demds
zonas e instalaciones aeroportuarias sensibles;

¢) uso eficaz de los equipos de seguridad.

2.1.1. Limites entre la zona de operaciones y el sector de tierra

Se establecerdn limites entre el sector de tierra y la zona de operaciones de los aeropuertos.

2.1.2. Zonas restringidas de seguridad

2.2,

En cada aeropuerto se establecerdn zonas restringidas de seguridad.

Control de acceso

2.2.1. Zonas restringidas de seguridad y demds zonas de operaciones

i) Se controlard en todo momento el acceso a las zonas restringidas de seguridad y a las demds zonas de
operaciones para garantizar que no entre en ellas ninguna persona sin autorizacién y que no puedan
introducirse articulos prohibidos en las zonas restringidas de seguridad ni en las aeronaves.

ii) Se comprobaran los antecedentes de los tltimos cinco afios de todo el personal que deba tener acceso a las
zonas restringidas de seguridad. Este control se repetird a intervalos regulares no superiores a cinco afios.
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iii) El personal que deba tener acceso a las zonas restringidas de seguridad deberd recibir periédicamente

iv

vi

vii

formacién en materia de seguridad de la aviacion (véase el punto 12.3), que incluird los riesgos para la
seguridad de la aviacién, y se le dardn instrucciones para que informe a las autoridades competentes sobre
cualquier incidente que pueda suponer una amenaza para la seguridad de la aviacién.

Se expedirdn tarjetas de identificacién a todo el personal que trabaje en el acropuerto o lo visite con
frecuencia (incluidos los empleados del aeropuerto y de las compaififas aéreas y los empleados de otros
organismos). La tarjeta de identificacion llevard el nombre y una foto del portador. Tendrd un perfodo de
validez limitado. Las autoridades competentes determinardn cudndo debe expedirse una tarjeta de identifi-
caciéon permanente para los visitantes habituales.

Cuando se esté de servicio, deberd llevarse la tarjeta de identificacién en un lugar visible en todo momento.

Los vehiculos que deban utilizarse en la zona de operaciones permanecerdn en ésta en la medida de lo
posible.

Se expedird un pase especial para los vehiculos que deban circular entre el sector de tierra y la zona de
operaciones. El pase se asignard a cada vehiculo en concreto e ird colocado en un lugar de éste ficilmente
visible. Los demds vehiculos que deban acceder a la zona de operaciones s6lo podrdn hacerlo tras haber sido
inspeccionados y haber obtenido un pase temporal. Los vehiculos en misiones de emergencia podrdn estar
exentos de estos requisitos.

viii) Las tarjetas de identificacién y los pases de los vehiculos serdn controlados en todos los puntos de acceso a

la zona de operaciones y a las zonas restringidas de seguridad.

2.2.2. Terminales

Se mantendrd la vigilancia en todas las zonas de la terminal accesibles al publico. Se patrullard en las terminales y
los pasajeros y demds personas presentes seran vigilados por personal de seguridad.

2.2.3. Otras zonas ptiblicas

Se facilitardn medios para controlar el acceso a las zonas publicas cercanas a las zonas de movimiento de las
aeronaves (terrazas panordamicas para el publico, hoteles de la zona aeroportuaria y zonas de estacionamiento de
vehiculos). Otras zonas ptblicas que requerirdn controles serdn (lista no exhaustiva): las instalaciones situadas
siempre en el sector de tierra, como los estacionamientos para usuarios y el pablico en general, las carreteras de
las terminales y las carreteras publicas de acceso, las instalaciones de alquiler de vehiculos, las zonas de estacio-
namiento de taxis y de transporte publico y las instalaciones hoteleras del aeropuerto.

Asimismo, se tomardn las disposiciones oportunas para garantizar que estas zonas publicas puedan cerrarse de
inmediato en caso de aumento de la amenaza. El personal de seguridad patrullard por estas zonas cuando estén
abiertas al publico.

2.3.  Control del personal, de los objetos transportados y de los vehiculos

a) Se controlard a todo el personal, incluida la tripulacidn, asi como los objetos que lleve consigo, antes de

autorizarle a entrar en las zonas restringidas de seguridad. Cuando esto no sea posible, las personas y los
objetos serdn controlados mediante comprobaciones aleatorias continuas, con la frecuencia que indiquen las
evaluaciones del riesgo efectuadas por las autoridades competentes de cada Estado miembro. El control
aleatorio incluird todos los objetos que lleven a bordo de las aeronaves los proveedores de servicios, incluidos
los de limpieza, restauracion, venta libre de impuestos, y demds personas que tengan acceso a las aeronaves.
Los procedimientos de registro garantizardn que no se transporte ningdn articulo prohibido y los métodos
serdn los mismos que los aplicados en los controles de pasajeros y del equipaje de mano.

Los vehiculos y suministros que deban llevarse a la zona de operaciones o a otras zonas restringidas de
seguridad se inspeccionardn de forma aleatoria.

2.4. Seguridad fisica y patrullas

a) Las plataformas y las demds zonas de estacionamiento deberdn disponer del alumbrado adecuado, que

iluminard especialmente las zonas vulnerables del aeropuerto.

b) Las zonas técnicas y de mantenimiento estardn protegidas por vallas, guardas y patrullas, y se controlard su

acceso mediante las tarjetas de identificacién y los pases de los vehiculos. Se tomardn medidas andlogas para
proteger el perimetro y las instalaciones de suministro eléctrico, subestaciones eléctricas, instalaciones de
navegacion, torres de control y otros edificios del aeropuerto utilizados por los servicios de control del trifico
aéreo, asi como las instalaciones de combustible y de comunicaciones. Se tomardn precauciones especiales
contra los intentos de sabotaje de las instalaciones de combustible y comunicaciones.
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¢) El vallado del perimetro y las zonas adyacentes a las zonas restringidas de seguridad y otras zonas de
operaciones exteriores a la valla, incluidas las inmediaciones de la entrada de la pista y de las calles de rodaje
seran vigiladas por patrullas, television de circuito cerrado u otras medidas de control. Se empleardn proce-
dimientos estrictos para dar el alto a toda persona que no lleve expuesta su tarjeta de identificacion y a toda
persona que intente penetrar en zonas en las que no estdn autorizadas a entrar.

e

El acceso a la zona de operaciones y a las demds zonas restringidas de seguridad a través de oficinas
alquiladas, hangares de mantenimiento, instalaciones de carga u otros edificios de servicios e instalaciones
quedard limitado al minimo imprescindible.

3. SEGURIDAD DE LAS AERONAVES
Registros de las aeronaves
1. Toda aeronave serd sometida a los siguientes registros:

a) antes de la salida de un vuelo, las acronaves fuera de servicio serdn objeto de un registro de la seguridad de
la aeronave inmediatamente antes de ser llevadas a una zona restringida de seguridad para un vuelo; las
aeronaves podran registrarse en otro momento que no sea inmediatamente antes de ser llevadas a una zona
restringida de seguridad, pero entonces deberdn ser protegidas o vigiladas desde el comienzo del registro
hasta la salida;

b) durante la puesta en orden de vuelo y las escalas de trdnsito, las aeronaves en servicio serdn objeto de un
control de la seguridad de la aeronave inmediatamente después de que hayan desembarcado los pasajeros o
lo més tarde posible antes de que embarquen los pasajeros y se estibe el equipaje y la carga, segin proceda.

2. Todos los registros de seguridad y controles de seguridad de una aeronave se realizardn una vez que todos los
proveedores de servicios (servicios de restauracion, limpieza, venta de mercancias libres de impuestos y otros)

distintos de los dedicados a funciones de seguridad hayan abandonado la aeronave, y deberd mantenerse la
esterilidad hasta que finalicen el embarque y las operaciones previas a la salida.

Proteccion de las aeronaves

1. Se establecerd la responsabilidad en materia de control del acceso a las aeronaves estacionadas y se ejercerd del
modo siguiente:

a) si se trata de una aeronave en servicio, se controlard el acceso desde el comienzo del control de seguridad
de la aeronave hasta la salida del vuelo, para mantener la integridad del control;

b) en caso de aeronaves fuera de servicio que hayan sido registradas y llevadas a una zona restringida de
seguridad, el acceso se controlard desde el comienzo del registro de seguridad de la aeronave hasta la salida
del vuelo, para mantener la integridad del registro.

2. Toda aeronave en servicio serd objeto de una vigilancia suficiente para detectar el acceso sin autorizacion.

3. El acceso a una aeronave fuera de servicio se controlard del modo siguiente:

a) las puertas de la cabina deberdn estar cerradas;

b) se protegerdn, retirardn o replegardn las pasarelas telescpicas y las escalerillas ventrales, segtin proceda, o

¢) las puertas de la aeronave se sellardn con precintos de seguridad.

4. Ademds, cuando no todo el personal pase un control en su acceso a las zonas restringidas de seguridad, toda
aeronave se patrullard, en vehiculos o a pie, al menos cada 30 minutos, o serd objeto de una vigilancia
suficiente para detectar el acceso sin autorizacion.

5. Siempre que sea posible, las aeronaves se estacionardn lejos del vallado exterior o de otras barreras facilmente
franqueables y en zonas bien iluminadas.

4. PASAJEROS Y EQUIPAJE DE MANO

Control de los pasajeros

1. Excepto los pasajeros mencionados en el niimero 3, todos los pasajeros en espera de embarcar (es decir, los
pasajeros de un vuelo inicial y los pasajeros en trdnsito, a no ser que ya hayan pasado el control con arreglo a
los procedimientos previstos en el presente anexo), serdn controlados para evitar que se introduzcan articulos
prohibidos en las zonas restringidas de seguridad y a bordo de una aeronave. Los pasajeros serdn controlados

por alguno de los métodos siguientes:

a) registro manual;
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4.2.

4.3.

4.4.

b) control mediante el paso a través de un arco detector de metales. Cuando se utilice este sistema, deberdn
hacerse también registros aleatorios continuos manuales de los pasajeros controlados. Todos los pasajeros
que hagan saltar la alarma del equipo de deteccion deberdn someterse a dicho registro manual. A los que
no hagan saltar la alarma se les someterd a un registro aleatorio continuo, y en caso de que se active la
alarma:

i) se pedird a la persona que vuelva a pasar por el arco detector de metales, o bien

i) se registrard a esa persona manualmente cuando pueda utilizarse un detector de metales manual.

2. Cuando se utilice un arco detector de metales, se regulard a un nivel que permita detectar objetos metdlicos
pequefios.

3. Las autoridades competentes podrdn determinar las categorfas de personas que estardn sujetas a procedimien-
tos especiales de control o que quedardn exentas de control.

4. Se elaborardn disposiciones de seguridad para pasajeros potencialmente perturbadores.

Separacién de los pasajeros

Los pasajeros en espera de embarcar y que ya hayan pasado el control no se mezclardn con los pasajeros de
llegada que puedan no haber sido controlados con arreglo a los procedimientos previstos en el presente anexo.
Cuando no se haya podido separar fisicamente a estos pasajeros, el objetivo de seguridad se cumplird instru-
mentando medidas compensatorias de acuerdo con la evaluacién del riesgo local.

Control del equipaje de mano

1. El equipaje de mano de todos los pasajeros en espera de embarcar (es decir, los pasajeros de un vuelo inicial y
los pasajeros en trnsito, a no ser que ya hayan pasado el control con arreglo a los procedimientos previstos
en el presente anexo) serdn controlados antes de poder acceder a las zonas restringidas de seguridad o a bordo
de una aeronave. Se retirard al pasajero todo articulo prohibido o se le denegard el acceso a la zona de
seguridad o a la aeronave, segtin corresponda. El equipaje de mano se controlard por alguno de los métodos
siguientes:

a) se hard un registro manual completo del contenido de cada bolso o maleta cuando se den circunstancias
sospechosas, por ejemplo, un peso incongruente;

=

se pasard por un equipo de rayos X convencional, haciéndose ademds de forma continua y aleatoria un
registro manual del equipaje controlado, con un porcentaje de personas registradas asi no inferior al 10 %,
incluidas aquellas que planteen dudas al operador;

¢) se pasard por un equipo de rayos X de alta definicién dotado de un proyector de imdgenes de objetos
amenazantes que esté instalado y en funcionamiento. Sélo serd necesario registrar manualmente el equipaje
que plantee dudas al operador, pero en el registro manual se podrd utilizar ademds un equipo de deteccién
de rastros.

2. El equipaje de mano de las personas mencionadas en el nimero 3 del punto 4.1 podrd ser objeto de
procedimientos especiales de control o quedar exento de control.

Control de diplomdticos

Sin perjuicio de lo dispuesto en el Convenio de Viena sobre relaciones diplomaticas, los diplomdticos y otras
personas con estatuto privilegiado, asi como su equipaje personal, excepto las «valijas diplomdticas», podran ser
controlados por motivos de seguridad. El personal de las compaiifas aéreas responsable de la recepcion de las
valijas diplomaticas deberd cerciorarse de que han sido enviadas efectivamente por los responsables designados de
las misiones diplomaticas. Los correos diplomadticos y su equipaje personal no estardn exentos del control de
seguridad.
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5.1.

5.2

5. EQUIPAJE DE BODEGA

Vinculacién de pasajero y equipaje de bodega

1.

El equipaje de bodega no se embarcard en una aeronave a menos que se tomen todas las medidas siguientes:

a) el equipaje de bodega llevard la marca exterior adecuada que permita identificarlo y vincularlo con el
pasajero correspondiente;

=

el pasajero al que pertenece el equipaje deberd haberse presentado para el vuelo en el que se transporte
éste;

¢) antes de embarcarlo, el equipaje de bodega se mantendrd en una zona del aeropuerto a la que sélo puedan
acceder las personas autorizadas;

&

todo bulto de equipaje del que se haga cargo una compaiifa aérea para su transporte en la bodega de una
aeronave se identificard bien como acompafiado o bien como no acompafiado. La identificacién se
realizard por un procedimiento manual o automatizado.

. Se adoptardn medidas para garantizar que, cuando un pasajero que se haya presentado para un vuelo y haya

dejado su equipaje a cargo de la compaiifa aérea no esté a bordo de la aeronave, dicho equipaje se saque de
ésta y no se transporte en el vuelo de que se trata.

. Se establecerd un manifiesto del equipaje de bodega o un medio alternativo de prueba que confirme la

identificacién y el control del equipaje de bodega no acompaiado.

Control del equipaje de bodega

1.

Equipaje de bodega acompafiado. Todos los bultos del equipaje de bodega acompafiado (tanto el equipaje de
bodega de un vuelo inicial como en trénsito, a no ser que ya hayan pasado el control con arreglo a los
procedimientos previstos en el presente anexo), se controlardn por alguno de los métodos siguientes antes de
ser embarcados en la aeronave:

a) registro manual;

b) equipo de rayos X convencional, sometiendo ademds al 10 % como minimo del equipaje controlado a
alguno de los controles siguientes:

i) registro manual,

i) sistema de deteccién de explosivos, sistema de deteccién de artefactos explosivos o sistema primario de
deteccion de explosivos,

iii) equipo de rayos X convencional en el que el mismo operador vea cada bulto desde dos dngulos
distintos en el mismo punto del control;

¢) equipo de rayos X convencional dotado de un proyector de imdgenes de objetos amenazantes que esté
activado;

d) sistema de deteccion de explosivos o un sistema de deteccién de artefactos explosivos;
e) sistema primario de deteccién de explosivos;

f) equipo de deteccion de rastros en los bultos abiertos.

. Equipaje de bodega no acompafiado. Todos los bultos del equipaje de bodega no acompaiiado, tanto el

equipaje de bodega de un vuelo inicial como en trénsito, se controlardn por alguno de los métodos siguientes
antes de ser embarcados en la aeronave:

a) sistema de deteccion de explosivos;

b) sistema primario de deteccion de explosivos a varios niveles, en cuyo nivel 2 los operadores vean las
imdgenes de todos los bultos;

¢) equipo de rayos X convencional en el que el mismo operador vea cada bulto desde dos dngulos distintos en
el mismo punto del control;

d) control manual completado con la utilizacién de un equipo de deteccién de rastros en los bultos abiertos;
a no ser que el equipaje no acompaiiado, que haya sido previamente controlado segin lo estipulado en el

presente anexo, haya sido separado debido a factores fuera del control de los pasajeros y el equipaje no
acompafiado haya estado bajo custodia de la compaiifa aérea.
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5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

Proteccién del equipaje de bodega

El equipaje de bodega que deba transportar una acronave se protegerd de intervenciones no autorizadas desde el
punto en que la compafifa se haga cargo de €l hasta la salida de la aeronave que debe transportarlo. Para proteger
el equipaje de bodega se adoptardn las medidas siguientes:

a)

antes de ser embarcado en la aeronave, el equipaje de bodega se mantendrd en la zona destinada a la
composicién de equipajes o en otra zona de depésito del aeropuerto a las que sélo tenga acceso el personal
autorizado;

toda persona que se introduzca sin autorizacién en una zona destinada a la composicién o al depésito de
equipajes serd interceptada y acompafiada fuera de la zona;

el equipaje de bodega y en trdnsito no deberd quedar sin vigilancia en la rampa o en el lateral del avién antes
de ser embarcado;

el equipaje trasladado de un avién a otro no deberd quedar sin vigilancia en la rampa o en el lateral del avién
antes de ser embarcado;

el acceso a las oficinas de objetos perdidos de la terminal serd restringido, para evitar que se acceda ilicita-
mente al equipaje y a otros objetos.

6. CARGA, MENSAJERIA Y PAQUETES EXPRES

Aplicacién

Antes de ser embarcados, toda la carga, la mensajeria y los paquetes exprés destinados al transporte en aeronaves
de pasajeros o de carga deberdn ser objeto de los controles de seguridad que se especifican a continuacion.

Condiciones que deberdn reunir los agentes acreditados

Los agentes acreditados:

a)
b)

serdn designados, aprobados o incluidos en un registro por la autoridad competente;

estardn sometidos a obligaciones especificas.

Controles de seguridad

1.

La carga, la mensajerfa y los paquetes exprés s6lo podrdn ser transportados por via aérea cuando se hayan
realizado los siguientes controles de seguridad:

a) la recepcion, el tratamiento y la manutencién de la carga serdn efectuados por personal seleccionado y
formado adecuadamente;

=

la carga se someterd a:
i) un registro manual o fisico, o
ii) un control por rayos X, o
iii) un paso por una cdmara de simulacion, u

iv) otros medios o procedimientos, técnicos o biosensoriales (por ejemplo, sensores olfativos, detectores de
rastros, perros detectores de explosivos, etc.),

de manera que se garantice razonablemente que no contenga ningtin articulo prohibido de los que figuran
en los incisos iv) y v) del apéndice, salvo que haya sido declarado y sometido a las medidas de seguridad
aplicables.

Cuando, debido a la naturaleza del envio, no puedan aplicarse ninguno de los medios y métodos de control
descritos, la autoridad competente podrd especificar un periodo de depdsito.

. Una vez aplicados los controles de seguridad, sea dentro o fuera del recinto del aeropuerto, e incluida la carga

procedente de expedidores conocidos, deberd mantenerse la esterilidad del cargamento hasta el momento de
su embarque en la aeronave y hasta que ésta despegue.
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6.4.

6.5.

6.6.

7.1.

3.

Los controles de seguridad especificados en el nimero 1 del punto 6.3 no serdn obligatorios para:
a) la carga recibida de un expedidor conocido;
b) la carga en transbordo;

¢) las cargas cuyas condiciones de origen y manipulacion aseguran que no presentan amenaza alguna para la
seguridad;

d) las cargas que estén sometidas a otros requisitos reguladores que proporcionen un nivel adecuado a la
proteccién para la seguridad.

Criterios para ser considerado expedidor conocido

Para que un agente acreditado o una compaiifa aérea pueda reconocer a un expedidor como expedidor conocido,
deberdn:

a)

=

establecer y registrar la identidad y la direccién del expedidor y de los agentes autorizados a llevar a cabo
entregas en su nombre;

exigir al expedidor la declaracién de que:
i) prepara los envios en instalaciones seguras,
i) utiliza personal de confianza en la preparacién de los envios, y
iii) protege los envios contra intervenciones no autorizadas durante la preparacién, depésito y transporte, y
exigir al expedidor que:

i) certifique por escrito que el envio no contiene ninguno de los articulos prohibidos enumerados en los
incisos iv) y v) del apéndice, y

ii) acepte que el bulto y el contenido del envio puedan ser examinado por razones de seguridad.

Transporte en aeronaves de carga

No serd necesario aplicar los criterios del punto 6.4 a los envios que puedan identificarse, sin ningtin género de
dudas, como envios para transporte en aeronaves de carga, inicamente y siempre que el expedidor conocido:

a)
b)
9

d)

tenga una direcciéon comercial de reconocida buena fe;
ya haya despachado anteriormente con el agente acreditado o la compafifa aérea;
tenga una relacion comercial confirmada con el agente acreditado o la compaiifa aérea, y

garantice que todos los envios estdn protegidos contra el acceso no autorizado hasta el momento en que la
compaiifa aérea se hace cargo de los mismos.

Carga en transbordo

No serd necesario realizar los controles de seguridad expuestos en el ndmero 1 del punto 6.3 con relacién a la
carga en transbordo que llegue por via aérea siempre que esté protegida contra intervenciones no autorizadas en
el punto de transito. Las demds cargas en transbordo, como las terrestres o ferroviarias, que no sean objeto de
controles de seguridad en el punto de salida o durante el itinerario deberan ser controladas con arreglo a lo
dispuesto en la letra b) del niimero 1 del punto 6.3 y protegidas contra intervenciones no autorizadas.

7. CORREO

Aplicacién

El

correo transportado en aeronaves de pasajeros, de carga o de correo deberd ser objeto de controles de

seguridad antes de embarcar en las aeronaves.



14.5.2002

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

C 11329

7.2.

7.3.

7.4.

Cualificaciones de la autoridad o administracion postal acreditada

Toda autoridad o administracién postal acreditada que entregue correo a una compaiifa aérea para su transporte
se ajustard a los siguientes criterios minimos:

a) habrd sido designada, autorizada o incluida en un registro pertinente por la autoridad que corresponda;
b) cumplird las obligaciones para con las compariifas aéreas de aplicar los controles de seguridad exigidos;
¢) el personal contratado habrd sido seleccionado y formado adecuadamente;

d) protegerd el correo contra intervenciones no autorizadas mientras estd bajo su custodia.

Controles de seguridad

1. Correo urgente. Solo se transportard correo urgente (es decir, el que debe ser entregado en un plazo maximo
de 48 horas) por via aérea cuando se hayan aplicado los siguientes controles de seguridad:

a) la recepcién, el tratamiento y la manutencién del correo serdn realizados por personal seleccionado y
formado adecuadamente;

b) el correo se someterd a:
i) un registro manual o fisico, o

ii

=

un control por rayos X, o
i) un paso por una cdmara de simulacién, u

iv) otros medios o procedimientos, técnicos o biosensoriales (por ejemplo, sensores olfativos, detectores de
rastros, perros detectores de explosivos, etc.);

de manera que se pueda garantizar de manera razonable que el correo no contiene ninguno de los articulos
prohibidos;

¢) Serdn confidenciales los detalles sobre el vuelo y el itinerario de la aeronave en la que se transporte el
correo.

2. Otros tipos de correo. El correo que no sea urgente podra ser transportado por via aérea siempre que se hayan
aplicado las medidas contenidas en las letras a) y b) del niimero 1 del punto 7.3. Los controles de seguridad de
la letra b) del ndmero 1 del punto 7.3 sélo han de aplicarse aleatoriamente a una parte de dicho correo.

3. Los controles de seguridad descritos en la letra b) del ndmero 1 del punto 7.3 no serdn obligatorios para:
a) el correo recibido de un expedidor conocido;
b) las cartas cuyo peso o grosor sea inferior a un peso o grosor determinado;
¢) los envios de buena fe de material destinado a salvar vidas;

d) los productos de gran valor controlados por medios que garanticen un nivel de control al menos igual al
indicado en la letra b) del ndmero 1 del punto 7.3;

e) correo que debe transportarse en todos los vuelos de correo entre aeropuertos comunitarios;

f) el correo en transbordo.

Criterios para ser considerado expedidor conocido

Para que la autoridad o administracion postal acreditada pueda reconocer a un expedidor como expedidor
conocido, debera:

a) establecer y registrar la identidad y la direccién del expedidor y los agentes autorizados a llevar a cabo
entregas en su nombre;

b) exigir al expedidor la declaracién de que protege el envio contra intervenciones no autorizadas durante la
preparacion, depésito y transporte, y
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¢) exigir al expedidor que:

i) certifique por escrito que el correo enviado no contiene ninguno de los articulos prohibidos enumerados
en los incisos iv) y v) del apéndice, y

i) acepte que el embalaje y el contenido del envio puedan ser objeto de los controles de seguridad expuestos
en el punto 7.3.

7.5.  Correo en transbordo
No serd necesario someter al correo en transbordo que llegue por via aérea a los controles de seguridad detallados
en el punto 7.3 siempre que esté protegido contra intervenciones no autorizadas en el punto de transito. El
correo en transbordo restante, como el terrestre o el ferroviario, que no sea objeto de controles de seguridad en el

punto de salida o durante el itinerario deberd ser controlado de conformidad con el niimero 1 del punto 7.3 y
protegido contra intervenciones no autorizadas.

8. CORREO Y MATERIAL DE LAS COMPANIAS AEREAS
8.1. Aplicacién

El correo y el material de la compafifa aérea que ésta transporte en sus propias aeronaves estardn sujetos a
controles de seguridad antes de embarcar en las aeronaves.

8.2. Definiciones
Por correo y material se entenderdn los envios internos de correspondencia y de material, como por ejemplo
documentacién, provisiones, piezas de mantenimiento, suministros de restauracién y limpieza y otros articulos,

que han de entregarse a su propia organizacién o a un organismo contratado, para ser utilizados en operaciones
de la compaiia aérea.

8.3. Controles de seguridad

Todo cargamento de correo de la compafifa («co-mail>) o de material de la compaiifa («co-mat») estardn sujetos a
las siguientes medidas:

a) serd controlado y sometido a inspeccién de seguridad, para garantizar que no se introducen en los carga-
mentos de la compafifa ninguno de los articulos prohibidos;

b) no se dejard sin vigilancia antes de ser embarcados en la aeronave.

9. PROVISIONES Y PRODUCTOS DE RESTAURACION DE LAS COMPANIAS AEREAS
9.1. Aplicacién

Las provisiones y los productos de restauracién de las compaiifas aéreas a bordo de las aeronaves estardn sujetos
a controles de seguridad para evitar la introduccién en la aeronave de articulos prohibidos.

9.2. Controles de seguridad
1. Los proveedores de productos de restauracién y limpieza y de provisiones de las comparifas aéreas llevardn a
cabo controles de seguridad para impedir la introduccién de articulos prohibidos entre las provisiones y los

productos que vayan a ser transportados a bordo de las aeronaves. Se observardn al menos las siguientes
medidas de seguridad:

a) designacién de un responsable de seguridad encargado de aplicar y supervisar la seguridad en la empresa;
b) en la contratacion de personal, se exigird un alto nivel de fiabilidad;

¢) todo el personal que tenga acceso a las zonas restringidas de seguridad deberd someterse a una com-
probacién de sus antecedentes personales y cumplir las instrucciones de seguridad dictadas por la autoridad
aeroportuaria;

d) la empresa impedird el acceso sin autorizacién a sus instalaciones y a sus suministros;
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e) sila empresa estd ubicada fuera del aeropuerto, todos los suministros se transportardn hasta la aeronave en
vehiculos cerrados con llave o sellados, y

f) la elaboracién y la manipulaciéon de las provisiones y de los productos de restauracién las efectuard
personal seleccionado y formado adecuadamente.

2. Tras su entrega, las provisiones y los productos de restauracién serdn sometidos a un control aleatorio.

3. Las provisiones y los productos de restauracion de una empresa que no se haya sometido a las medidas de
seguridad enumeradas en el punto 1 no deberdn embarcarse en una aeronave.

10. PRODUCTOS Y MATERIAL DE LIMPIEZA DE LAS COMPANIAS AEREAS
10.1. Aplicacién y objetivo
Las compafifas aéreas y los proveedores de servicios de limpieza adoptardin medidas para garantizar que los

productos y el material de limpieza de las compaiifas aéreas a bordo de las aeronaves no contengan articulos
prohibidos que puedan poner en peligro la seguridad del aparato.

10.2. Controles de seguridad
1. Los proveedores de servicios de limpieza, productos y material de limpieza de las compaiiias aéreas adaptardn

las medidas de seguridad necesarias para impedir la introduccién de articulos prohibidos entre el material de
limpieza que vaya a llevarse a bordo.

Se observaran las siguientes medidas de seguridad:
a) designacién de un responsable de seguridad encargado de aplicar y supervisar la seguridad en la empresa;
b) en la contratacion de personal, se exigird un alto nivel de fiabilidad;

¢) todo el personal que tenga acceso a las zonas restringidas de seguridad deberd someterse a una com-
probacién de sus antecedentes personales y cumplir las instrucciones de seguridad dictadas por la autoridad
aeroportuaria;

d) la empresa impedird el acceso sin autorizacién a sus instalaciones;

e) si la empresa estd ubicada fuera del aeropuerto, todo el material de limpieza se transportard hasta la
aeronave en vehiculos cerrados con llave o sellados;

f) la elaboracion y manipulacién del material de limpieza las efectuard personal seleccionado y formado
adecuadamente, y

g) el registro del material de limpieza tendrd lugar antes de que la compafifa aérea lo envie a otros destinos.
2. Tras su entrega, el material de limpieza serd sometido a un control aleatorio.

3. El material de limpieza de una empresa que no se haya sometido a las medidas de seguridad enumeradas en el
ntimero 1 del presente punto no deberd embarcarse en una aeronave.

11. AVIACION GENERAL
11.1. Controles de seguridad

1. Las aeronaves de la aviacién general que utilicen aeropuertos no deberan estar estacionadas a proximidad de
las aeronaves utilizadas para vuelos comerciales, para evitar que se incumplan las medidas de seguridad de que
son objeto estas aeronaves y el equipaje, la carga y el correo que transportan.

2. Deberén adoptarse disposiciones para separar los pasajeros que han sido objeto de un control de seguridad en
vuelos comerciales de los ocupantes de acronaves de la aviacion general, sobre la base de los siguientes
criterios:

a) en los principales aeropuertos, se tomardn disposiciones materiales o medidas de seguridad, o ambas, para
evitar la mezcla de pasajeros con salida o llegada a bordo de aeronaves de la aviacién general con pasajeros
que ya hayan sido objeto de un control de seguridad;
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b) en la medida de lo posible, los pasajeros con salida o llegada a bordo de aeronaves de la aviacién general
pasardn por una terminal separada de la aviacion general y, al embarcar o desembarcar en la plataforma, se
les separard de los demds pasajeros que hayan sido objeto de un control de seguridad, serdn transportados
en un autobts u otro vehiculo especial o estardn bajo vigilancia constante;

¢) si no se dispone de una terminal separada, los pasajeros de aeronaves de la aviacién general deberdn:

i) pasar por una parte separada de la terminal y ser escoltados o transportados en autobts u otro vehiculo
de la aeronave a la plataforma o viceversa, o

=
=
=

ser objeto de un control de seguridad antes de entrar a la zona restringida de seguridad, si no puede
evitarse el paso por las zonas restringidas de seguridad de la terminal, o

iii

=

estar sujetos a otras medidas de seguridad que tengan los mismos efectos, en funcion de las circuns-
tancias locales.

12. SELECCION Y FORMACION DEL PERSONAL
12.1. Programa nacional de formacion en materia de seguridad de la aviacién
Cada autoridad pertinente elaborard y pondrd en marcha un programa nacional de formacién en materia de

seguridad de la aviacién que capacite a la tripulacién de las aeronaves y al personal de tierra para aplicar los
requisitos de seguridad aérea y para responder a los actos de interferencia ilicita contra la aviacion.

12.2. Personal de seguridad

1. El programa nacional de formacién en materia de seguridad de la aviacion deberfa incluir aspectos relativos a
la seleccién del personal, las cualificaciones, la formacion, los certificados y la motivaciéon del personal de
seguridad. Las personas cuyo trabajo consista, integra o parcialmente, en tareas de seguridad deberdn cumplir
los siguientes requisitos, con arreglo a lo especificado por la autoridad competente:

a) los directivos que desarrollen y lleven a cabo la formacién en asuntos de seguridad del personal de
seguridad, del personal de las compaiifas aéreas y del personal de tierra de los aeropuertos poseeran los
certificados, los conocimientos y la experiencia necesaria, que serdn, al menos, los siguientes:

i) amplia experiencia en operaciones de seguridad de la aviacion,

ii) un certificado aprobado por la autoridad nacional pertinente u otra autorizacién equivalente expedida
por la autoridad nacional pertinente,

iii) los conocimientos en los dmbitos siguientes:
1) sistemas de seguridad y control del acceso,

2) seguridad en tierra y en vuelo,

N
=

controles previos al embarque,

=

seguridad del equipaje y de la carga,

1
~

seguridad y registro de las aeronaves,

(=)
=

armas y objetos prohibidos,

7) vision general sobre el terrorismo, y

o0
=~

otros dmbitos y medidas de seguridad que se consideren de interés para aumentar la toma de
conciencia en materia de seguridad;

b) los directivos e instructores que participen y sean responsables de la formacion en materia de seguridad del
personal de seguridad y el de tierra seguirdn cada afio una formaciéon permanente sobre seguridad de la
aviacién y sobre las novedades en materia de seguridad.

2. Formacién del personal de seguridad

El personal de seguridad serd formado para desempefiar las tareas que les serdn encomendadas; dicha forma-
cién incluird, como minimo, los siguientes dmbitos de la seguridad:
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1) tecnologia y técnicas de control,

N
—

operaciones de registro en puntos de control,
3) técnicas de registro del equipaje de mano y de bodega,

4) sistemas de seguridad y control del acceso,

1
=~

controles previos al embarque,

=)
=

seguridad del equipaje y de la carga,

~
-

seguridad y registro de las aeronaves,
8) armas y objetos sujetos a restricciones,
9) visién general sobre el terrorismo, y

10

=

otros dmbitos y medidas de seguridad que se consideren de interés para aumentar la toma de conciencia
en materia de seguridad.

El alcance de la formacién podrd ampliarse segtin las necesidades de la seguridad de la aviacién y el desarrollo
tecnoldgico. El periodo inicial de formacion del personal encargado de los controles de seguridad no serd
inferior al recomendado por la Organizacién de la Aviacién Civil Internacional (OACI).

3. Certificados del personal de seguridad

El personal encargado de los controles de seguridad deberd contar con la aprobacién o certificaciéon de la
autoridad nacional competente.

4. Motivacién del personal de seguridad

Se fomentaran las medidas adecuadas para garantizar que el personal de seguridad esté muy motivado para ser
eficaz en el desempefio de sus tareas.

12.3. Otro personal

Se impartird a todo el personal de vuelo y de tierra de acropuertos y compaiiias aéreas un programa inicial de
formacién y toma de conciencia en materia de seguridad, con actualizaciones periddicas. La formacién con-
tribuird a aumentar la toma de conciencia en materia de seguridad y a mejorar los sistemas de seguridad
existentes. Deberd incluir los siguientes elementos:

1) sistemas de seguridad y control del acceso,

N
—

seguridad en tierra y en vuelo,

N
=

controles previos al embarque,

K

seguridad del equipaje y de la carga,

1
=

seguridad y registro de las aeronaves,

=)
=

armas y objetos prohibidos,

~
—

consideraciones generales sobre el terrorismo, y

oo
=

otros dmbitos y medidas de seguridad que se consideren de interés para aumentar la toma de conciencia en
materia de seguridad.

El curso de formacién en materia de seguridad para todo el personal de tierra de los aeropuertos y compaiifas
aéreas con acceso a las zonas restringidas de seguridad estard concebido para una duracion de al menos tres
horas de clase tedrica y una hora de clase prictica.
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13. DIRECTRICES CON RELACION A LOS EQUIPOS

El equipo utilizado para garantizar la seguridad aérea deberd ser aprobado por la autoridad competente, de acuerdo con
las directrices que se exponen en esta seccion.

13.1. Equipo detector de metales
1. Arcos detectores de metales

Los arcos detectores de metales utilizados para el control de pasajeros en los aeropuertos deberdn cumplir los
siguientes requisitos:

a) seguridad:

i) el equipo deberd poder detectar en cualquier condicion previsible hasta el més pequefio elemento de los
distintos metales, con una sensibilidad mayor en el caso de metales férreos,

i) el equipo deberd poder detectar los objetos metdlicos, cualquiera que sea su orientacién y su situacién
dentro del arco,

iii) la sensibilidad deberd ser estable y lo mds uniforme posible en todo el arco. Serd objeto de un control
periddico;

=

requisitos de funcionamiento:
el funcionamiento del equipo no deberd verse afectado por el entorno;
¢) sefial de alarma:

la deteccién de metal se indicard automdticamente, sin dejar nada a criterio del operador (sistema «go/no

£07);
d) mandos:
i) el equipo podréd ser ajustado de tal forma que cumpla todos los requisitos de deteccién especificados.
También podré regularse el volumen de la alarma sonora,
ii) los mandos para ajustar los niveles de deteccion se disefiardn de tal forma que se impida acceder a ellos
sin autorizacién. Se indicardn claramente los ajustes;
e) calibracion:

los procedimientos de calibracién no se comunicardn a personas no autorizadas.

2. Detectores de metales portdtiles

Los detectores de metales portatiles utilizados para el control de pasajeros deberdn cumplir los siguientes
requisitos:

a) el equipo detectard en cualquier condiciéon previsible cantidades muy pequefias de metal sin estar en
contacto directo con el objeto;

b) el equipo detectard tanto los metales férreos como no férreos;

¢) la bobina detectora se disefiard de tal modo que localice ficilmente el metal detectado;

&

el equipo dispondrd de indicadores de alarma sonoros, visuales o de ambos tipos.

13.2. Normas y procedimientos de ensayo para el equipo de rayos X
1. Aplicabilidad
a) Equipo
Estos requisitos y directrices para el equipo de seguridad de rayos X serdn aplicables a todos los equipos de

control basados en rayos X que proporcionan una imagen para interpretacion del operador. Esta definicion
abarca tanto los rayos X convencionales como los sistemas EDS/EDDS utilizados de modo indicativo.
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b)

Objetos

Estos requisitos y directrices para el equipo de rayos X de seguridad también serdn aplicables a todos los
objetos controlados, cualquiera que sea su naturaleza y tamafio. Todos los objetos embarcados en una
aeronave, si han de ser controlados, deberdn serlo con los criterios del presente anexo.

2. Requisitos en materia de rendimiento

a)

Seguridad

El equipo de rayos X garantizard el grado de deteccion adecuado, medido en términos de resolucion,
penetracion y discriminacion, para prohibir el embarque en la aeronave de articulos prohibidos.

Ensayos

El rendimiento se evaluard con los procedimientos de ensayo pertinentes.

Requisitos de funcionamiento

El equipo de rayos X presentard una imagen completa de todos los objetos introducidos en el tiinel. No
deberd haber dngulos muertos.

Se limitard al maximo la distorsién del objeto.

La cinta del aparato deberd llevar indicaciones sobre el lugar en que debe depositarse el equipaje para
obtener imédgenes Gptimas.

Contraste: el equipo de rayos X permitird presentar grupos de niveles de gris (para poder escanear un
campo mds reducido).

La imagen de cualquier parte del objeto controlado deberd permanecer en pantalla al menos cinco
segundos. Ademds, el operador podrd parar la cinta y, si procede, hacerla retroceder para efectuar un
andlisis mds detallado.

Dimensiones de la pantalla: la pantalla del monitor deberd ser suficiente para la comodidad del operador
(normalmente 14 pulgadas o mas).

Caracteristicas de la pantalla: se obtendrdn imégenes sin destellos de al menos 800 lineas (normalmente
monitores de alta resolucién de 1 024 x 1 024 pixel).

Si se utilizan dos monitores, uno de ellos serd monocromo.
El equipo de rayos X indicard visualmente los materiales en los que no pueda penetrar.
El equipo de rayos X permitird separar los materiales orgdnicos e inorgdnicos.

Los sistemas proporcionardn un reconocimiento automdtico de amenazas para facilitar la labor del ope-
rador.

3. Mantenimiento

No se realizard ninguna modificacidn, ni siquiera de mantenimiento o reparacién, que no sea autorizada. No
se efectuard cambio alguno del soporte fisico o 16gico sin comprobar que no afecta negativamente a la calidad
de la imagen.

La composicion de la cinta no se cambiard sin comprobar que no afecta a la calidad de la imagen.

Si existe un acceso por médem para el mantenimiento o las actualizaciones, dicho acceso serd controlado y
vigilado.
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Apéndice

Directrices para la clasificacién de los articulos prohibidos

Las presentes Directrices indican las posibles formas de las armas y articulos sujetos a restricciones. Huelga decir que
deberfa imponerse en definitiva el sentido comiin si existen motivos para pensar que un objeto podria servir de arma.

i) Armas de fuego: cualquier arma que permita disparar un proyectil por la fuerza de una explosiéon o de aire

iii)

=

vii

viii

=

comprimido o gas, incluidas las pistolas sin cafién y para lanzar cohetes.

Cuchillos y herramientas de corte: se incluyen los sables, espadas, abrecartas, cuchillos de caza, cuchillos de
recuerdo, instrumentos para artes marciales, instrumentos profesionales y otros cuchillos con hojas de 6 cm o
més yfo cuchillos prohibidos en virtud de normas locales.

Instrumentos contundentes: porras, cachiporras, bates de béisbol o instrumentos similares.

Explosivos, municiones, liquidos inflamables y productos corrosivos: todos los componentes explosivos o incen-
diarios que, por si solos o en combinacién con otros articulos, puedan dar lugar a una explosién o un incendio. Se
incluyen los materiales explosivos, los detonadores, el material pirotécnico, la gasolina, otros liquidos inflamables,
municiones, etc., 0 cualquier combinacion de estos articulos. Se incluyen asimismo todas las sustancias corrosivas o
toxicas, incluidos los gases, ya sean o no a presion.

Articulos para neutralizar o paralizar: todos los gases lacrimégenos o para defensa personal y otros gases y
productos quimicos similares, ya sea en pistola, bombona u otro contenedor y demds articulos para paralizar,
como los instrumentos electrénicos para aturdir o neutralizar mediante una descarga eléctrica.

Otros articulos: como punzones, bastones alpinos, cuchillas de afeitar y tijeras alargadas, que, aunque no suelan
considerarse armas mortales o peligrosas, pueden ser utilizadas como tales, incluidas las armas o granadas de
juguete y las imitaciones.

Articulos de todo tipo de los que se pueda sospechar que podrian utilizarse para simular un arma mortal, como por
ejemplo los objetos que se parezcan a articulos explosivos u otros articulos que se parezcan a armas o instrumentos
peligrosos.

Objetos y sustancias para atentados quimicos o bioldgicos: Entre las posibilidades de atentado quimico o bioldgico
figura el uso de agentes quimicos o bioldgicos para cometer actos delictivos. Dichas sustancias quimicas o
bioldgicas limitadas serdn, entre otras, las siguientes: el gas mostaza, el vx., el cloro, el gas sarin, el cianuro, el
carbunco, el botulismo, la viruela, la tularemia y el virus de la fiebre hemorraica.

Se pondrdn en conocimiento inmediato de las autoridades aeroportuarias, la policia, las fuerzas armadas u otras
autoridades competentes los elementos que indiquen la naturaleza de una sustancia quimica/bioldgica, o la sospe-
cha de su existencia y se aislardn fuera de las zonas terminales publicas.
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L.

I

Iv.

EXPOSICION DE MOTIVOS DEL CONSEJO

INTRODUCCION

El 12 de octubre de 2001, la Comisiéon presenté al Consejo una propuesta de Reglamento del
Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen normas comunes para la seguridad de la
aviacién civil. Dicha propuesta estd basada en el apartado 2 del articulo 80 del Tratado CE.

El Parlamento Europeo dictaminé en primera lectura en su sesion del 29 de noviembre de 2001.
El Comité Econémico y Social dictaminé el 28 de noviembre de 2001.
El Comité de las Regiones adoptd una Posicién el 23 de noviembre de 2001.

El Consejo adoptd su Posicién comin el 28 de enero de 2002, con arreglo al procedimiento previsto
en el articulo 251 del Tratado.

. MARCO

La propuesta de la Comisién se sitGia en el dmbito del plan contra el terrorismo, que estableci6 el
Consejo Europeo en su sesién extraordinaria de 21 de septiembre de 2001. Al establecer dicho plan, la
Uni6én Europea reacciond ante los atentados terroristas perpetrados en Estados Unidos el 11 de sep-
tiembre de 2001.

OBJETIVOS

La propuesta pretende:
— reforzar la confianza en el transporte aéreo en Europa,

— garantizar en todo momento en la aviacion civil la proteccién de los ciudadanos en la Comunidad
Europea, al impedir los actos de intervencion ilicita,

— adoptar unas normas bdsicas comunes basadas en las recomendaciones del Documento 30 de la
Conferencia Europea de la Aviacién Civil (CEAC),

— permitir que cada Estado miembro adopte un programa nacional de seguridad para la aviacién civil,
y designar a una autoridad apropiada tnica encargada de coordinar dichos programas, asi como
establecer un control apropiado de la calidad y la organizacién de las inspecciones supervisadas por
la Comision,

— ofrecer una base para la interpretacion comtn de las disposiciones pertinentes del Convenio sobre
aviacién civil internacional, firmado en Chicago el 7 de diciembre de 1944, y en particular su
anexo 17.

Para lograr dichos objetivos, el texto del Reglamento brinda los siguientes medios:
— definicién de normas bdsicas comunes aplicables a las medidas de seguridad aérea,
— creacién de mecanismos apropiados de control de la conformidad.

ANALISIS DE LA POSICION COMUN
Observaciones generales

La Posicién comiin contiene, en su anexo, las normas bdasicas comunes aplicables a las medidas de
seguridad aérea. En la propuesta de la Comisién, dichas normas eran semejantes a las normas que
figuran en el Documento 30 de la CEAC; estaba previsto que estas normas puedan adaptarse ulterior-
mente a las necesidades actuales de la Comunidad aplicando un procedimiento de comitologia.
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El Consejo consideré que un procedimiento de este tipo supondria un retraso considerable en la
adopcion de las medidas que se requieren actualmente. Por tanto, dio instrucciones al grupo ad-hoc
pluridisciplinario, creado a raiz del Consejo extraordinario de 14 de septiembre de 2001, para que
adapte ya en este momento dichas normas a las actuales necesidades.

Observaciones especificas: principales modificaciones introducidas en la propuesta de la Comi-
sién

a) En relacién con los programas nacionales de seguridad para la aviacién civil (articulo 5)

El Consejo clarificé sustancialmente esta disposicién. En particular, previé la creacién de programas
nacionales de control de calidad en materia de seguridad de la aviacién civil, cuyo objetivo es velar
por un control mds estricto de los programas nacionales de seguridad para la aviacién civil.

b) En relacién con las medidas mds estrictas (articulo 6)

El Consejo modificé esta disposicion al eliminar la posibilidad, para la Comisién, de decidir la
retirada de las medidas consideradas discriminatorias o excesivamente restrictivas.

El Consejo consideré que el Tratado prevefa ya unas disposiciones adecuadas que permiten a la
Comisién vigilar, a la luz de los principios del Tratado, los actos adoptados por los Estados
miembros. Por consiguiente, no es necesario introducir disposiciones especificas a este respecto
en el Reglamento. Dicha modificacion, es por otra parte, acorde con el deseo manifestado por el
Parlamento Europeo.

¢) En relacién con la divulgacién de la informacién (articulo 8)

El Consejo introdujo esta nueva disposicion que pretende garantizar un equilibrio entre, por una
parte, el derecho del pablico a tener acceso a la informacién y, por otra, la necesidad de proteger el
cardcter secreto de determinadas medidas sensibles.

d) En relacién con las sanciones (articulo 11)

El Consejo introdujo esta nueva disposicion que prevé que las sanciones por infraccién de las
disposiciones del presente Reglamento deben ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

¢) En relacion con la entrada en vigor (articulo 12)

El Consejo consider6 conveniente prever que determinadas disposiciones del anexo entren en vigor
el 31 de diciembre de este afio. Lo anterior se ajusta a la peticion del Parlamento Europeo en este
sentido.

POSICION DEL CONSEJO SOBRE LAS ENMIENDAS DEL PARLAMENTO EUROPEO

El Consejo introdujo en su Posicién comtin, de un modo integro o en su espiritu, las enmiendas 21, 4,
5,7, 13 (primera parte) y 14.

Las enmiendas 1, 2, 3, 22, 10, 19, 13 (segunda parte) pretenden que los poderes ptiblicos financien, al
menos en un primer momento, el coste de determinadas medidas suplementarias de seguridad, como
las previstas en el Reglamento. En esta fase, el Consejo estim6 que no era conveniente aceptar dichas
enmiendas, ya que la adopcién de una posicién por su parte podria prejuzgar el debate mds general
actualmente en curso en el dmbito comunitario en relacion con la tarificacién de los medios de
transporte.

La enmienda 8 no se aceptd, ya que el Consejo considera que la ejecucién correcta y eficaz de las
inspecciones requiere que se informe al Estado miembro en cuestién a su debido tiempo antes de la
inspeccion.

La enmienda 20 no se aceptd, ya que se considera que esta enmienda superaria el dmbito de aplicacién
del Reglamento, que consta en el apartado 1 del articulo 1.
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POSICION COMUN (CE) n® 26/2002

aprobada por el Consejo el 28 de enero de 2002

con vistas a la adopcién de la Directiva 2002/.. ./CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de ...,
relativa al tratamiento de los datos personales y a la proteccién de la intimidad en el sector de las
comunicaciones electrénicas

(2002/C 113 E[03)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA
UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, su articulo 95,

Vista la propuesta de la Comision (1),

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (%),

Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo

251

del Tratado (),

Considerando lo siguiente:

)

La Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 24 de octubre de 1995, relativa a la proteccién de
las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de
los datos personales y a la libre circulacién de estos da-
tos (%), insta a los Estados miembros a garantizar los dere-
chos y libertades de las personas fisicas en lo que respecta
al tratamiento de los datos personales y, en especial, su
derecho a la intimidad, de forma que los datos personales
puedan circular libremente en la Comunidad.

La presente Directiva pretende garantizar el respeto de los
derechos fundamentales y observa los principios consagra-
dos, en particular, en la Carta de los Derechos Fundamen-
tales de la Unién Europea. Seflaladamente, la presente
Directiva pretende garantizar el pleno respeto de los dere-
chos enunciados en los articulos 7 y 8 de dicha Carta.

La confidencialidad de las comunicaciones estd garanti-
zada de conformidad con los instrumentos internacionales
relativos a los derechos humanos, especialmente el Con-
venio Europeo para la Proteccién de los Derechos Huma-

() DO C 365E de 19.12.2000, p. 223.
(» DO C 123 de 25.4.2001, p. 53.

(}) Dictamen del Parlamento Europeo de 13 de noviembre de 2001,
Posicién comin del Consejo de 28 de enero de 2002 y Decision del
Parlamento Europeo de ... (no publicada atn en el Diario Oficial).

(4 DO L 281 de 23.11.1995, p. 31.

(4)

(7)

nos y de las Libertades Fundamentales y las constituciones
de los Estados miembros.

La Directiva 97/66/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 15 de diciembre de 1997, relativa al tratamiento
de los datos personales y a la proteccién de la intimidad
en el sector de las telecomunicaciones (%), tradujo los prin-
cipios establecidos en la Directiva 95/46/CE en normas
concretas para el sector de las telecomunicaciones. La
Directiva 97/66/CE debe ser adaptada al desarrollo de
los mercados y de las tecnologias de los servicios de co-
municaciones electrénicas para que el nivel de proteccién
de los datos personales y de la intimidad ofrecido a los
usuarios de los servicios de comunicaciones electronicas
disponibles al ptblico sea el mismo, con independencia de
las tecnologias utilizadas. Procede, pues, derogar dicha
Directiva y sustituirla por la presente.

Actualmente se estdn introduciendo en las redes ptiblicas
de comunicacién de la Comunidad nuevas tecnologias
digitales avanzadas que crean necesidades especificas en
materia de proteccion de datos personales y de la intimi-
dad de los usuarios. El desarrollo de la sociedad de la
informacién se caracteriza por la introduccién de nuevos
servicios de comunicaciones electronicas. El acceso a las
redes moviles digitales estd ya disponible y resulta asequi-
ble para un puablico muy amplio. Estas redes digitales
poseen gran capacidad y muchas posibilidades en materia
de tratamiento de los datos personales. El éxito del desa-
rrollo transfronterizo de estos servicios depende en parte
de la confianza de los usuarios en que no se pondrd en
peligro su intimidad.

Internet estd revolucionando las estructuras tradicionales
del mercado al aportar una infraestructura comtin mun-
dial para la prestacion de una amplia gama de servicios de
comunicaciones electrénicas. Los servicios de comunica-
ciones electrénicas disponibles al ptiblico a través de In-
ternet introducen nuevas posibilidades para los usuarios,
pero también nuevos riesgos para sus datos personales y
su intimidad.

En el caso de las redes publicas de comunicacion, deben
elaborarse disposiciones legales, reglamentarias y técnicas
especificas con objeto de proteger los derechos y liberta-
des fundamentales de las personas fisicas y los intereses
legitimos de las personas juridicas, en particular frente a la
creciente capacidad de almacenamiento y tratamiento in-
formético de datos relativos a abonados y usuarios.

() DO L 24 de 30.1.1998, p. 1.
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8)

(10)

(11)

Deben armonizarse las disposiciones legales, reglamenta-
rias y técnicas adoptadas por los Estados miembros para
proteger los datos personales, la intimidad y los intereses
legitimos de las personas juridicas en el sector de las
comunicaciones electrénicas, a fin de evitar obstdculos
para el mercado interior de las comunicaciones electréni-
cas de conformidad con el articulo 14 del Tratado. La
armonizacién debe limitarse a los requisitos necesarios
para garantizar que no se vean obstaculizados el fomento
y el desarrollo de los nuevos servicios y redes de comu-
nicaciones electrénicas entre Estados miembros.

Los Estados miembros, los proveedores y usuarios afecta-
dos y las instancias comunitarias competentes deben coo-
perar para el establecimiento y el desarrollo de las tecno-
logias pertinentes cuando sea necesario para aplicar las
garantfas previstas en la presente Directiva y teniendo
especialmente en cuenta el objetivo de reducir al minimo
el tratamiento de los datos personales y de tratar la infor-
macién de forma andénima o mediante seudénimos
cuando sea posible.

En el sector de las comunicaciones electrénicas es de
aplicacion la Directiva 95/46/CE, en particular para todas
las cuestiones relativas a la proteccién de los derechos y
las libertades fundamentales que no estin cubiertas de
forma especifica por las disposiciones de la presente Di-
rectiva, incluidas las obligaciones del responsable del tra-
tamiento de los datos y los derechos de las personas. La
Directiva 95/46/CE se aplica a los servicios de comunica-
ciones electrénicas que no sean de cardcter publico.

Al igual que la Directiva 95/46/CE, la presente Directiva
no aborda la proteccién de los derechos y las libertades
fundamentales en relacién con las actividades no regidas
por el Derecho comunitario. Por lo tanto, no altera el
equilibrio actual entre el derecho de las personas a la
intimidad y la posibilidad de que disponen los Estados
miembros, segiin se indica en el apartado 1 del articulo
15 de la presente Directiva, de tomar las medidas necesa-
rias para la proteccion de la seguridad publica, la defensa,
la seguridad del Estado (incluido el bienestar econémico
del Estado cuando las actividades tengan relacién con
asuntos de seguridad del Estado) y la aplicacién del Dere-
cho penal. En consecuencia, la presente Directiva no
afecta a la capacidad de los Estados miembros para inter-
ceptar legalmente las comunicaciones electrénicas o tomar
otras medidas, cuando sea necesario, para cualquiera de
estos fines y de conformidad con el Convenio Europeo
para la Proteccién de los Derechos Humanos y de las
Libertades Fundamentales. Dichas medidas deberdn ser
necesarias en una sociedad democrdtica y rigurosamente
proporcionales al fin que se pretende alcanzar.

Los abonados de un servicio de comunicaciones electrd-
nicas disponible para el piiblico pueden ser personas fisi-
cas o juridicas. Al complementar la Directiva 95/46/CE, la
presente Directiva pretende proteger los derechos funda-
mentales de las personas fisicas y, en particular, su dere-
cho a la intimidad, asi como los intereses legitimos de las
personas juridicas. La presente Directiva no supone obli-
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gacion alguna por parte de los Estados miembros de hacer
extensiva la aplicacion de la Directiva 95/46/CE a la pro-
teccion de los intereses legitimos de las personas juridicas,
que estd garantizada en el marco de la legislacién comu-
nitaria y nacional.

La relacién contractual entre un abonado y un proveedor
de servicios puede implicar un pago periédico o tnico
por el servicio prestado o por prestar. Las tarjetas de
prepago se consideran asimismo un contrato.

Los datos de localizacién pueden referirse a la latitud, la
longitud y la altitud del equipo terminal del usuario, a la
direccion de la marcha, al nivel de precisién de la infor-
macién de la localizacién, a la identificacién de la célula
de red en la que estd localizado el equipo terminal en un
determinado momento o a la hora en que la informacién
de localizacién ha sido registrada.

Una comunicacién puede incluir cualquier dato relativo a
nombres, niimeros o direcciones facilitado por el remi-
tente de una comunicacién o el usuario de una conexién
para llevar a cabo la comunicacion. Los datos de trafico
pueden incluir cualquier conversiéon de dicha informacién
efectuada por la red a través de la cual se transmita la
comunicacién a efectos de llevar a cabo la transmision.
Los datos de trafico pueden referirse, entre otras cosas, al
encaminamiento, la duracidn, la hora o el volumen de una
comunicacién, al protocolo utilizado, a la localizacién del
equipo terminal del remitente o destinatario, a la red en
que se origina o concluye la transmisién, al principio, fin
o duracién de una conexién. También pueden referirse al
formato en que la red conduce la comunicacion.

La informacién que forma parte de un servicio de radio-
difusiéon suministrado en una red publica de comunicacio-
nes y estd dirigida a una audiencia potencialmente ilimi-
tada no constituye una comunicacién con arreglo a la
presente Directiva. No obstante, en casos en que se pueda
identificar al abonado o usuario individual que recibe
dicha informacién, por ejemplo con servicios de video a
la carta, la informaciéon conducida queda incluida en el
significado del término comunicacién a efectos de la pre-
sente Directiva.

A efectos de la presente Directiva, el consentimiento de
un usuario o abonado, independientemente de que se trate
de una persona fisica o juridica, debe tener el mismo
significado que el consentimiento de la persona afectada
por los datos tal como se define y se especifica en la
Directiva 95/46/CE. El consentimiento podrd darse por
cualquier medio apropiado que permita la manifestaciéon
libre, inequivoca y fundada de la voluntad del usuario, por
ejemplo mediante la seleccion de una casilla de un sitio
web en Internet.

Los servicios con valor afiadido pueden consistir, por
ejemplo, en recomendaciones sobre las tarifas menos cos-
tosas, orientaci6én vial, informacién sobre tréfico, previsio-
nes meteoroldgicas o informacién turistica.
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presentacién y a restricciones en la identificacion de la
linea de origen y de la linea conectada y al desvio auto-
matico de las llamadas a las lineas de abonado conectadas
a centrales analGgicas no debe ser obligatoria en aquellos
casos particulares en los que dicha aplicacién resulte im-
posible técnicamente, o en los que requiera un esfuerzo
econémico desproporcionado. Es importante que las par-
tes interesadas sean informadas de dichos casos, y por
consiguiente los Estados miembros deben notificarlos a
la Comision.

Los proveedores de servicios deben tomar las medidas
adecuadas para salvaguardar la seguridad de sus servicios,
de ser necesario en conjuncién con el suministrador de la
red, e informar a los abonados de todo riesgo especial
relativo a la seguridad de la red. Tales riesgos pueden
presentarse especialmente en el caso de los servicios de
comunicaciones electronicas a través de una red abierta
como Internet o de una red de telefonia mévil analdgica.
Resulta particularmente importante que los abonados y
usuarios de tales servicios sean plenamente informados
por su proveedor de servicios de los riesgos para la segu-
ridad que escapan a posibles soluciones adoptadas por
dicho proveedor de servicios. Los proveedores de servicios
que ofrecen servicios de comunicaciones electrénicas dis-
ponibles al pablico a través de Internet deben informar a
usuarios y abonados de las medidas que pueden adoptar
para proteger la seguridad de sus comunicaciones, por
ejemplo utilizando determinados tipos de soporte 16gico
o tecnologias de cifrado. La exigencia de informar a los
abonados de riesgos de seguridad particulares no exime al
proveedor del servicio de la obligacién de tomar a sus
expensas medidas inmediatas y adecuadas para solucionar
cualesquiera riesgos nuevos e imprevistos de seguridad y
restablecer el nivel normal de seguridad del servicio. El
suministro de informacién sobre riesgos de seguridad al
abonado debe ser gratuito, salvo los costes nominales en
que pueda incurrir el abonado al recibir o recoger la
informaci6n, por ejemplo al cargar un mensaje de correo
electronico. La seguridad se valora a la luz del articulo 17
de la Directiva 95/46/CE.

Deben adoptarse medidas para evitar el acceso no autori-
zado a las comunicaciones a fin de proteger la confiden-
cialidad de las mismas, incluidos tanto sus contenidos
como cualquier dato relacionado con ellas, por medio
de las redes publicas de comunicaciones y los servicios
de comunicaciones electrénicas disponibles al publico. La
legislacién nacional de algunos Estados miembros prohibe
solamente el acceso intencionado no autorizado a las co-
municaciones.

Al prohibirse el almacenamiento de comunicaciones, o de
los datos de trafico relativos a éstas, por terceros distintos
de los usuarios o sin su consentimiento no se pretende
prohibir el almacenamiento automadtico, intermedio y
transitorio de esta informacién, en la medida en que
solo tiene lugar para llevar a cabo la transmisién en la
red de comunicaciones electrénicas, y siempre que la in-
formacion no se almacene durante un periodo mayor que
el necesario para la transmisién y para los fines de la
gestién del trafico, y que durante el periodo de almace-
namiento se garantice la confidencialidad. Cuando resulte
necesario para hacer mds eficaz la transmisiéon de toda
informaci6én publicamente asequible a otros destinatarios
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tiva no debe evitar que dicha informacién siga almace-
nada mds tiempo, siempre que la misma sea, en cualquier
caso, asequible al ptiblico sin restricciones y que se elimi-
nen todos los datos relativos a los abonados o usuarios
individuales que pidan tal informaci6n.

La confidencialidad de las comunicaciones debe garanti-
zarse también en el curso de las pricticas comerciales
licitas. Cuando sea necesario y esté legalmente autorizado,
las comunicaciones podrdn grabarse al objeto de propor-
cionar la prueba de una transaccién comercial. La Direc-
tiva 95/46/CE es de aplicacién a este tipo de tratamiento.
Los interlocutores en las comunicaciones deben ser infor-
mados con anterioridad a la grabacién sobre la misma, su
objeto y la duracién de su almacenamiento. La comuni-
cacion grabada debe ser eliminada en cuanto sea posible y
en cualquier caso a mds tardar al concluir el plazo durante
el cual dicha transacciéon puede ser impugnada juridica-
mente.

Los equipos terminales de los usuarios de redes de comu-
nicaciones electrénicas, asi como toda informacién alma-
cenada en dichos equipos, forman parte de la esfera pri-
vada de los usuarios que debe ser protegida de conformi-
dad con el Convenio Europeo para la Proteccién de los
Derechos Humanos y de las Libertades Fundamentales.
Los denominados «programas espia» (spyware), web bugs,
identificadores ocultos y otros dispositivos similares pue-
den introducirse en el terminal del usuario sin su conoci-
miento para acceder a informacién, archivar informacién
oculta o rastrear las actividades del usuario, lo que puede
suponer una grave intrusién en la intimidad de dichos
usuarios. S6lo debe permitirse la utilizacién de tales dis-
positivos con fines legitimos y con el conocimiento de los
usuarios afectados.

No obstante, los dispositivos de este tipo, por ejemplo los
denominados «chivatos» (cookies), pueden constituir un ins-
trumento legitimo y de gran utilidad, por ejemplo, para
analizar la efectividad del disefio y de la publicidad de un
sitio web y para verificar la identidad de usuarios partici-
pes en una transaccion en linea. En los casos en que estos
dispositivos, por ejemplo los denominados «chivatos» (coo-
kies), tengan un propésito legitimo, como el de facilitar el
suministro de servicios de la sociedad de la informacidn,
debe autorizarse su uso a condicién de que los operadores
de sitios web que envien tales dispositivos o permitan su
envio por terceros a través de su sitio web faciliten infor-
macion previa clara y precisa al respecto. El operador del
sitio web debe dar igualmente a los usuarios al menos la
posibilidad de impedir que se almacene en su equipo
terminal un «chivato» (cookie) o dispositivo semejante. La
informacién sobre la utilizacion de distintos dispositivos
que se vayan a instalar en el equipo terminal del usuario
en la misma conexion y el derecho a impedir la instala-
cién de tales dispositivos se pueden ofrecer en una sola
vez durante una misma conexién y abarcar asimismo
cualquier posible utilizacion futura de dichos dispositivos
en conexiones posteriores. La presentacion de la informa-
cién y del pedido de consentimiento o posibilidad de
negativa debe ser tan asequible para el usuario como
sea posible. No obstante, se podrd supeditar el acceso a
determinados contenidos de un sitio web a la aceptacion
fundada de un «chivato» (cookie) o dispositivo similar, en
caso de que éste tenga un proposito legitimo.
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redes de comunicaciones electrénicas para el estableci-
miento de conexiones y la transmision de informacién
contienen informacién sobre la vida privada de las perso-
nas fisicas, y afectan al derecho de éstas al respeto de su
correspondencia, o se refieren a los intereses legitimos de
las personas juridicas. Dichos datos s6lo deben poder al-
macenarse en la medida en que resulten necesarios para la
prestacion del servicio, para fines de facturacién y para los
pagos de interconexién, y durante un tiempo limitado.
Cualquier otro tratamiento de dichos datos que el prove-
edor de servicios de comunicaciones electrénicas disponi-
bles al publico pretenda llevar a cabo para la comerciali-
zacion de servicios de comunicaciones electrénicas o para
la prestacién de servicios de valor afiadido sélo puede
permitirse si el abonado ha manifestado su consenti-
miento fundado en una informacién plena y exacta faci-
litada por el proveedor de servicios de comunicaciones
electrénicas disponibles al publico acerca del tipo de tra-
tamiento que pretende llevar a cabo y sobre el derecho del
abonado a denegar o a retirar su consentimiento a dicho
tratamiento. Los datos sobre tréfico utilizados para la co-
mercializacion de los servicios de comunicaciones o para
la prestacion de servicios de valor afiadido deben también
eliminarse o hacerse anénimos tras la prestacion del ser-
vicio. Los proveedores de servicios deben mantener siem-
pre informados a los abonados de los tipos de dato que
estdn tratando y de la finalidad y duracién del tratamiento.

El momento exacto en que finaliza la transmisién de una
comunicacién, tras el cual los datos de trafico deberan
eliminarse salvo a efectos de facturacion, puede depender
del tipo de servicio de comunicaciones electrénicas que se
suministre. Por ejemplo, para una llamada de telefonia
vocal la transmision finalizard en cuanto uno de los usua-
rios interrumpa la conexidn; para el correo electrénico la
transmision finaliza en cuanto el destinatario recoge el
mensaje, en general del servidor de su proveedor de ser-
vicios.

La obligacién de eliminar datos de trifico o de hacerlos
andénimos cuando ya no se necesiten para la transmision
de una comunicaciéon no entra en conflicto con procedi-
mientos existentes en Internet como la prelectura en so-
porte rdpido (caching), en el sistema de nombres de domi-
nio, de direcciones IP o el caching de una direccién IP
vinculada a una direccion fisica, o la utilizacién de infor-
macién relativa al usuario para controlar el derecho de
acceso a redes o servicios.

De ser necesario, el proveedor del servicio puede tratar, en
casos concretos, los datos de trdfico relacionados con los
abonados y usuarios, a fin de detectar fallos o errores
técnicos en la transmisién de las comunicaciones. El pro-
veedor también puede tratar los datos de trafico necesa-
rios a efectos de facturacién a fin de detectar y frenar el
fraude consistente en la utilizacién sin pago de servicios
de comunicaciones electronicas.
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comunicaciones electronicas deben disefiarse de modo que
se limite la cantidad de datos personales al minimo es-
trictamente necesario. Cualesquiera actividades relaciona-
das con el suministro del servicio de comunicaciones elec-
trénicas que vayan mds alld de la transmisién de una
comunicacién y su facturacion debe basarse en datos de
trafico acumulados que no puedan referirse a abonados o
usuarios. Cuando dichas actividades no puedan basarse en
datos acumulados, deben considerarse servicios con valor
afiadido para los cuales se requiere el consentimiento del
abonado.

El consentimiento que deberd obtenerse para el trata-
miento de datos personales a efectos de proporcionar
un particular servicio con valor afiadido debe ser el del
abonado o el del usuario, en funcién de los datos que
deban tratarse y el tipo de servicio que se suministre y
de que sea posible desde el punto de vista técnico, de
procedimiento y del contrato distinguir la persona que
utiliza un servicio de comunicaciones electronicas de la
persona fisica o juridica que ha suscrito el mismo.

Si el proveedor de un servicio de comunicaciones elec-
trénicas o de un servicio con valor afiadido subcontrata el
tratamiento de datos personales necesario para la presta-
cién de dichos servicios a otra entidad, dicha subcontra-
tacién y el tratamiento de datos subsiguiente deben cum-
plir plenamente los requisitos relativos a los responsables
y a los encargados del tratamiento de datos personales que
establece la Directiva 95/46/CE. Si la prestacion de un
servicio con valor afiadido requiere que los datos de tréd-
fico o de localizacién sean transmitidos por un proveedor
de servicios de comunicaciones electrénicas hacia un pro-
veedor de servicios con valor afiadido, los abonados o
usuarios a los que se refieran dichos datos deben asi-
mismo estar plenamente informados sobre dicha trans-
misién antes de dar su consentimiento al tratamiento de
los datos.

La introduccién de facturas desglosadas ha aumentado la
posibilidad de que el abonado pueda comprobar que las
tarifas aplicadas por el proveedor del servicio son correc-
tas, pero, al mismo tiempo, puede poner en peligro la
intimidad de los usuarios de servicios de comunicaciones
electrénicas disponibles al publico. Por consiguiente, a fin
de proteger la intimidad de los usuarios, los Estados
miembros deben fomentar el desarrollo de opciones de
servicios de comunicaciones electrénicas tales como posi-
bilidades de pago alternativas que permitan el acceso ané-
nimo o estrictamente privado a los servicios de comuni-
caciones electronicas disponibles al publico, por ejemplo
tarjetas de llamada y posibilidad de pago con tarjetas de
crédito. Con idéntico propésito, los Estados miembros
podran pedir a los operadores que ofrezcan a sus abona-
dos otro tipo de factura detallada en la que se omita cierto
nimero de cifras del nimero llamado.
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linea de origen, proteger el derecho del interlocutor que
efectda la llamada a reservarse la identificacion de la linea
desde la que realiza dicha llamada y el derecho del inter-
locutor llamado a rechazar llamadas procedentes de lineas
no identificadas. Estd justificado anular la eliminacién de
la presentacion de la identificacién de la linea de origen
en casos particulares. Determinados abonados, en particu-
lar las lineas de ayuda y otras organizaciones similares,
tienen interés en garantizar el anonimato de sus interlo-
cutores. Es necesario, por lo que respecta a la identifica-
cién de la linea conectada, proteger el derecho y el interés
legitimo del interlocutor llamado a impedir la presenta-
cién de la identificacién de la linea a la que estd conec-
tado realmente el interlocutor llamante, en particular en el
caso de las llamadas que han sido desviadas. Los prove-
edores de servicios de comunicaciones electrénicas dispo-
nibles al ptiblico deben informar a sus abonados de la
existencia de la identificacién de lineas llamantes y conec-
tadas en la red y de todos los servicios ofrecidos a partir
de la identificacion de las lineas llamantes y conectadas,
asi como sobre las opciones de confidencialidad disponi-
bles. Esto permitird a los abonados decidir con conoci-
miento de causa las posibilidades de confidencialidad que
deseen utilizar. Las opciones de confidencialidad ofrecidas
caso por caso no tienen que estar disponibles necesaria-
mente como servicio de la red automdtica, pero si obte-
nerse mediante simple solicitud al proveedor del servicio
de comunicaciones electronicas disponibles al publico.

En las redes moviles digitales se tratan los datos sobre
localizaciéon que proporcionan la posicién geogréfica del
equipo terminal del usuario mévil para hacer posible la
transmisién de las comunicaciones. Tales datos constitu-
yen datos sobre trifico a los que es aplicable el articulo 6
de la presente Directiva. Sin embargo, ademds, las redes
moviles digitales pueden tener la capacidad de tratar datos
sobre localizacién mds precisos de lo necesario para la
transmisiéon de comunicaciones y que se utilizan para la
prestacion de servicios de valor afiadido tales como los
servicios que facilitan informacién sobre trifico y orien-
taciones individualizadas a los conductores. El tratamiento
de tales datos para la prestacion de servicios de valor
afladido sélo debe permitirse cuando los abonados hayan
dado su consentimiento. Incluso en los casos en que los
abonados hayan dado su consentimiento, éstos deben
contar con un procedimiento sencillo y gratuito de impe-
dir temporalmente el tratamiento de los datos sobre loca-
lizacién.

Los Estados miembros podrdn restringir el derecho a la
intimidad de los usuarios y abonados por lo que se refiere
a la identificacion de la linea de origen en los casos en
que ello sea necesario para rastrear llamadas malevolentes,
y en lo tocante a la identificacién y localizacién de dicha
linea cuando sea preciso para que los servicios de socorro
cumplan su cometido con la maxima eficacia posible. Para
ello, los Estados miembros podrdn adoptar disposiciones
especificas que permitan a los proveedores de servicios de
comunicaciones electronicas ofrecer el acceso a la identi-
ficacion y localizacién de la linea de origen sin el consen-
timiento previo de los usuarios o abonados de que se
trate.
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lestias que puedan causar las llamadas desviadas automa-
ticamente por otros. Ademds en tales casos, los abonados
deben poder detener las llamadas desviadas hacia sus ter-
minales mediante simple solicitud al proveedor de servi-
cios de comunicaciones electronicas disponibles al pa-
blico.

Las guias de abonados a los servicios de comunicaciones
electrénicas alcanzan gran difusién y tienen cardcter pu-
blico. El derecho a la intimidad de las personas fisicas y el
interés legitimo de las personas juridicas exigen que los
abonados puedan decidir si se hacen publicos sus datos
personales en dichas gufas y, caso de hacerse publicos,
cudles de ellos. Los suministradores de guias publicas de-
ben informar a los abonados que vayan a incluirse en
tales gufas acerca de la finalidad de las mismas y de
cualquier uso particular que pueda hacerse de las versio-
nes electronicas de las gufas ptblicas, especialmente a
través de funciones de busqueda incorporadas al soporte
l6gico, tales como las funciones de biisqueda inversa que
permiten al usuario de la gufa averiguar el nombre y la
direcciéon del abonado a partir exclusivamente de un nd-
mero de teléfono.

Debe imponerse a quien recoja datos para ser incluidos en
las gufas publicas en las que figuren los datos personales
de los abonados la obligacién de informar a estos dltimos
acerca de los objetivos de dichas gufas. Cuando los datos
puedan ser transmitidos a una o mds terceras partes, debe
informarse al abonado de esta posibilidad, asi como
acerca del destinatario o de las categorias de posibles
destinatarios. Cualquier transmision debe estar sujeta a
la condicién de que los datos no puedan utilizarse para
otros fines mas que aquellos para los que se recojan. Si
quien recoge datos del usuario o cualquier tercero a quien
se hayan transmitido los datos desea utilizarlos con un fin
suplementario, la renovacién del consentimiento del abo-
nado deberd obtenerla ya sea quien recogié inicialmente
los datos o el tercero a quien se hayan transmitido.

Deben ofrecerse garantias a los abonados contra la intru-
sién en su intimidad mediante comunicaciones no solici-
tadas con fines de venta directa, especialmente a través de
llamadores autométicos, faxes y mensajes de correo elec-
trénico, incluidos los de SMS. Por una parte, el envio de
estas formas de comunicaciones comerciales no solicitadas
puede resultar relativamente sencillo y econémico, y por
otra, puede conllevar una molestia e incluso un coste para
el receptor. Ademds, en algunos casos su volumen puede
dar lugar a dificultades en las redes de comunicaciones
electrénicas y en los equipos terminales. Se justifica, para
este tipo de comunicaciones no solicitadas con fines de
venta directa, la exigencia de obtener el consentimiento
expreso previo de los receptores antes de que puedan
dirigirseles comunicaciones de esta indole. El mercado
tinico requiere un planteamiento armonizado que garan-
tice la existencia de normas sencillas aplicadas a escala
comunitaria, tanto para las empresas como para los usua-
rios.



C 113 E[44 Diario Oficial de las Comunidades Europeas 14.5.2002
(41) No obstante, en el contexto de una relacién preexistente (46) Las funcionalidades para la prestaciéon de servicios de co-

(42)

(43)

(44)

(45)

con el cliente, es razonable admitir el uso de las sefias
electrénicas del cliente con objeto de ofrecer productos o
servicios similares a los adquiridos inicialmente por el
cliente, pero exclusivamente por parte de la misma em-
presa que haya obtenido las sefias electronicas directa-
mente del cliente. En el momento de recabarse las sefias
electronicas, debe informarse claramente al cliente sobre
su uso ulterior con fines de venta directa, y debe dérsele la
posibilidad de negarse a dicho uso. Debe seguir ofrecién-
dose al cliente esta posibilidad cada vez que reciba un
mensaje ulterior de venta directa, sin cargo alguno salvo
los posibles costes de transmisién de esta negativa.

El caso de otras formas de venta directa que resultan mds
onerosas para el remitente y no implican costes financie-
ros para los abonados y usuarios, como las llamadas per-
sonales de telefonia vocal, se puede justificar el manteni-
miento de un sistema que dé a los abonados o usuarios la
posibilidad de indicar que no desean recibir llamadas de
ese tipo. Sin embargo, a fin de no disminuir los niveles
actuales de protecciéon de la intimidad, debe facultarse a
los Estados miembros para mantener sus sistemas nacio-
nales que Unicamente autoricen ese tipo de llamadas
cuando los abonados y usuarios hayan dado su consenti-
miento previo.

Para facilitar la aplicacion efectiva de las normas comuni-
tarias en materia de mensajes no solicitados con fines de
venta directa, es preciso prohibir el uso de identidades
falsas y de domicilios y ntmeros de contacto falsos
cuando se envian mensajes no solicitados con fines de
venta directa.

Las actividades de venta directa realizadas por organiza-
ciones politicas, caritativas o de otra indole, por ejemplo
con el fin de captar nuevos miembros, obtener fondos o
solicitar votos, se incluyen en el concepto de venta directa
a tenor de la Directiva 95/46/CE. Los mensajes de orga-
nizaciones politicas o de otro tipo con fines distintos de
los de venta directa, por ejemplo con el fin de expresar
opiniones o ideas, no estdn cubiertos por las disposiciones
de la presente Directiva en materia de comunicaciones no
solicitadas.

La presente Directiva no afecta a las disposiciones toma-
das por los Estados miembros para proteger los intereses
legitimos de las personas juridicas en lo que se refiere a
las comunicaciones no solicitadas con fines de venta di-
recta. En caso de que los Estados miembros establezcan
un registro de autoexclusién de dicho tipo de comunica-
ciones con destino a las personas juridicas, en su mayor
parte usuarios comerciales, serdn de plena aplicacion las
disposiciones del articulo 7 de la Directiva 2000/31/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de
2000, relativa a determinados aspectos juridicos de los
servicios de la sociedad de la informacién, en particular
el comercio electrénico en el mercado interior (Directiva
sobre el comercio electrénico) (1).

() DO L 178 de 17.7.2000, p. 1.

(49)

municaciones electrénicas pueden estar integradas en la
red o en cualquier parte del equipo terminal del usuario,
incluido el soporte lbgico. La proteccion de los datos
personales y la intimidad del usuario de los servicios de
comunicaciones electrénicas disponibles al ptiblico debe
ser independiente de la configuracién de los distintos
componentes necesarios para prestar el servicio y de la
distribucién de las funcionalidades necesarias entre dichos
componentes. La Directiva 95[46/CE cubre cualquier
forma de tratamiento de datos personales con indepen-
dencia de la tecnologia utilizada. La existencia de normas
especificas para los servicios de comunicaciones electréni-
cas, junto a las normas generales para los demds compo-
nentes necesarios para la prestacion de tales servicios,
podria no facilitar la protecciéon de los datos personales
y la intimidad de modo tecnoldgicamente neutro. Por
consiguiente, puede resultar necesario adoptar medidas
que exijan a los fabricantes de determinados tipos de
equipos utilizados en los servicios de comunicaciones
electronicas que fabriquen sus productos de manera que
incorporen salvaguardias para garantizar la protecciéon de
los datos personales y la intimidad del usuario y el abo-
nado. La adopcién de dichas medidas de conformidad con
la Directiva 1999/5/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 9 de marzo de 1999, sobre equipos radioeléc-
tricos y equipos terminales de telecomunicacion y reco-
nocimiento mutuo de su conformidad (%), garantizard que
la introduccién de caracteristicas técnicas en los equipos
de comunicaciones electrénicas, incluido el soporte logico,
para fines de proteccion de datos esté armonizada a fin de
que sea compatible con la realizaciéon del mercado inte-
rior.

En los casos en que no se respeten los derechos de los
usuarios y abonados, el Derecho nacional debe prever vias
de recurso judiciales. Deben imponerse sanciones a aque-
llas personas, ya sean de Derecho ptblico o privado, que
incumplan las medidas nacionales adoptadas en virtud de
la presente Directiva.

Resulta util en el dmbito de aplicacién de la presente
Directiva aprovechar las experiencias del Grupo de pro-
teccion de las personas en lo que respecta al tratamiento
de datos personales, compuesto por representantes de las
autoridades de control de los Estados miembros y creado
por el articulo 29 de la Directiva 95/46/CE.

Para facilitar el cumplimiento de lo dispuesto en la pre-
sente Directiva, son necesarias determinadas disposiciones
particulares para el tratamiento de datos ya en curso el dia
en que entre en vigor la legislacion nacional de aplicacion
de la presente Directiva.

() DO L 91 de 7.4.1999, p. 10.
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HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1
Ambito de aplicacién y objetivo

1. La presente Directiva armoniza las disposiciones de los
Estados miembros necesarias para garantizar un nivel equiva-
lente de proteccion de las libertades y los derechos fundamen-
tales y, en particular, del derecho a la intimidad, en lo que
respecta al tratamiento de los datos personales en el sector
de las comunicaciones electrénicas, asi como la libre circula-
cién de tales datos y de los equipos y servicios de comunica-
ciones electrénicas en la Comunidad.

2. Las disposiciones de la presente Directiva especifican y
completan la Directiva 95/46/CE a los efectos mencionados
en el apartado 1. Ademds, protegen los intereses legitimos de
los abonados que sean personas juridicas.

3. La presente Directiva no se aplicard a las actividades no
comprendidas en el dmbito de aplicacién del Tratado constitu-
tivo de la Comunidad Europea, como las reguladas por las
disposiciones de los titulos V y VI del Tratado de la Unién
Europea, ni, en cualquier caso, a las actividades que tengan
por objeto la seguridad publica, la defensa, la seguridad del
Estado (incluido el bienestar econémico del Estado cuando
dichas actividades estén relacionadas con la seguridad del
mismo) y a las actividades del Estado en materia penal.

Articulo 2
Definiciones

Salvo disposicion en contrario, serdn de aplicacién a efectos de
la presente Directiva las definiciones que figuran en la Directiva
95/46/CE y en la Directiva 2002/.../CE del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de . . ., relativa a un marco regulador comiin
de las redes y los servicios de comunicaciones electronicas
(Directiva marco) (1).

Ademds, a efectos de la presente Directiva se entenderd por:

a) «usuario»: una persona fisica que utiliza con fines privados o
comerciales un servicio de comunicaciones electronicas dis-
ponible para el publico, sin que necesariamente se haya
abonado a dicho servicio;

=

«datos de trafico»: cualquier dato tratado a efectos de la
conduccion de una comunicacién a través de una red de
comunicaciones electrénicas o a efectos de la facturaciéon de
la misma;

¢) «datos de localizacion»: cualquier dato tratado en una red de
comunicaciones electrénicas que indique la posicién geogra-
fica del equipo terminal de un usuario de un servicio de
comunicaciones electrénicas disponible para el publico;

d) «comunicacién»: cualquier informacién intercambiada o con-
ducida entre un nmero finito de interesados por medio de

() DOLde...

un servicio de comunicaciones electrénicas disponible para
el ptblico. No se incluye en la presente definicién la infor-
macién conducida, como parte de un servicio de radiodifu-
sién al puablico, a través de una red de comunicaciones
electronicas, excepto en la medida en que la informacién
pueda relacionarse con el abonado o usuario identificable
que reciba la informacion;

¢) «lamada»: una conexion establecida por medio de un servi-
cio telefénico disponible para el pablico que permita la
comunicacién bidireccional en tiempo real;

f) «consentimiento de un usuario o abonado»: el consenti-
miento del interesado, con arreglo a la definicién de la
Directiva 95/46/CE;

g) «servicio con valor afiadido» todo servicio que requiere el
tratamiento de datos de trifico o datos de localizacién dis-
tintos de los de trifico que vayan mds alld de lo necesario
para la transmisién de una comunicacién o su facturacion;

=

«correo electrénico» todo mensaje de texto, voz, sonido o
imagen enviado a través de una red de comunicaciones
publica que pueda almacenarse en la red o en el equipo
terminal del receptor hasta que éste acceda al mismo.

Articulo 3
Servicios afectados

1. La presente Directiva se aplicard al tratamiento de datos
personales en relacién con la prestacién de servicios de comu-
nicaciones electrénicas disponibles al publico en las redes pi-
blicas de comunicaciones de la Comunidad.

2. Los articulos 8, 10 y 11 se aplicardn a las lineas de
abonado conectadas a centrales digitales y, siempre y cuando
sea técnicamente posible y no exija un esfuerzo econémico
desproporcionado, a las lineas de abonado conectadas a cen-
trales analdgicas.

3. Los Estados miembros notificardn a la Comision aquellos
casos en los que no sea posible técnicamente o exija un es-
fuerzo econémico desproporcionado cumplir los requisitos de
los articulos 8, 10 y 11.

Articulo 4
Seguridad

1. El proveedor de un servicio de comunicaciones electréni-
cas disponible para el publico deberd adoptar las medidas téc-
nicas y de gestién adecuadas para preservar la seguridad de sus
servicios, de ser necesario en colaboracién con el proveedor de
la red pablica de comunicaciones por lo que respecta a la
seguridad de la red. Considerando las técnicas mds avanzadas
y el coste de su aplicacién, dichas medidas garantizarin un
nivel de seguridad adecuado al riesgo existente.
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2. En caso de que exista un riesgo particular de violacién de
la seguridad de la red, el proveedor de un servicio de comu-
nicaciones electronicas disponible para el ptblico debera infor-
mar a los abonados sobre dicho riesgo y, cuando el riesgo
quede fuera del dmbito de las medidas que deberd tomar el
proveedor del servicio, sobre las posibles soluciones, con una
indicacién de los posibles costes.

Articulo 5
Confidencialidad de las comunicaciones

1. Los Estados miembros garantizardn, a través de la legis-
lacién nacional, la confidencialidad de las comunicaciones, y de
los datos de trafico asociados a ellas, realizadas a través de las
redes publicas de comunicaciones y de los servicios de comu-
nicaciones electrénicas disponibles al puablico. En particular,
prohibirdn la escucha, la grabacién, el almacenamiento u otros
tipos de intervencién o vigilancia de las comunicaciones y los
datos de trifico asociados a ellas por personas distintas de los
usuarios, sin el consentimiento de los usuarios interesados,
salvo cuando dichas personas estén autorizadas legalmente a
hacerlo de conformidad con el apartado 1 del articulo 15. El
presente apartado no impedird el almacenamiento técnico ne-
cesario para la conduccién de una comunicacion, sin perjuicio
del principio de confidencialidad.

2. El apartado 1 no se aplicard a las grabaciones legalmente
autorizadas de comunicaciones y de los datos de trifico aso-
ciados a ellas cuando se lleven a cabo en el marco de una
préctica comercial licita con el fin de aportar pruebas de una
transaccion comercial o de cualquier otra comunicacién comer-
cial.

3. Los Estados miembros velardn por que dnicamente se
permita el uso de las redes de comunicaciones electronicas
con fines de almacenamiento de informacién o de obtencidn
de acceso a la informacién almacenada en el equipo terminal
de un abonado o usuario a condicién de que dicho abonado o
usuario reciba previamente informacién clara y completa, en
particular sobre los fines del tratamiento de los datos, con
arreglo a lo dispuesto en la Directiva 95/46/CE y de que el
responsable del tratamiento de los datos le ofrezca el derecho
de negarse a dicho tratamiento. La presente disposicién no
impedira el posible almacenamiento o acceso de indole técnica
al solo fin de efectuar o facilitar la transmisién de una comu-
nicacién a través de una red de comunicaciones electrénicas, o
en la medida de lo estrictamente necesario a fin de proporcio-
nar a una empresa de informacién un servicio expresamente
solicitado por el usuario o el abonado.

Articulo 6
Datos de trifico

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados 2, 3 y 5 del
presente articulo y en el apartado 1 del articulo 15, los datos
de trafico relacionados con abonados y usuarios que sean tra-
tados y almacenados por el proveedor de una red publica de
comunicaciones o de un servicio de comunicaciones electréni-
cas disponible al ptblico deberdn eliminarse o hacerse anéni-
mos cuando ya no sea necesario a los efectos de la transmisién
de una comunicacion.

2. Podrdn ser tratados los datos de trafico necesarios a efec-
tos de la facturacion de los abonados y los pagos de las inter-

conexiones. Se autorizard este tratamiento Unicamente hasta la
expiracién del plazo durante el cual pueda impugnarse legal-
mente la factura o exigirse el pago.

3. El proveedor de un servicio de comunicaciones electréni-
cas disponible para el ptblico podrd tratar los datos a que se
hace referencia en el apartado 1 para la promocién comercial
de servicios de comunicaciones electrénicas o para la presta-
cién de servicios con valor afiadido en la medida y durante el
tiempo necesarios para tales servicios o promocién comercial,
siempre y cuando el abonado o usuario al que se refieran los
datos haya dado su consentimiento. Los usuarios o abonados
dispondran de la posibilidad de retirar su consentimiento para
el tratamiento de los datos de trifico en cualquier momento.

4. El proveedor del servicio deberd informar al abonado o al
usuario de los tipos de datos de trifico que son tratados y de la
duracién de este tratamiento a los efectos mencionados en el
apartado 2 y, antes de obtener el consentimiento, a los efectos
contemplados en el apartado 3.

5. Sélo podrin encargarse del tratamiento de datos de tra-
fico, de conformidad con los apartados 1, 2, 3 y 4, las personas
que actiien bajo la autoridad del proveedor de las redes publi-
cas de comunicaciones o de servicios de comunicaciones elec-
trénicas disponibles al publico que se ocupen de la facturacion
o de la gestion del trafico, de las solicitudes de informacién de
los clientes, de la deteccién de fraudes, de la promocién co-
mercial de los servicios de comunicaciones electrénicas o de la
prestacion de un servicio con valor afiadido, y dicho trata-
miento deberd limitarse a lo necesario para realizar tales acti-
vidades.

6. Los apartados 1, 2, 3 y 5 se aplicardn sin perjuicio de la
posibilidad de que los organismos competentes sean informa-
dos de los datos de trafico con arreglo a la legislacién aplicable,
con vistas a resolver litigios, en particular los relativos a la
interconexién o a la facturacion.

Articulo 7
Facturaciéon desglosada

1. Los abonados tendrdn derecho a recibir facturas no des-
glosadas.

2. Los Estados miembros aplicardn las disposiciones nacio-
nales a fin de conciliar los derechos de los abonados que
reciban facturas desglosadas con el derecho a la intimidad de
los usuarios que efectiien las llamadas y de los abonados que
las reciban, por ejemplo, garantizando que dichos usuarios y
abonados dispongan de suficientes modalidades alternativas de
comunicacién o de pago que potencien la intimidad.

Articulo 8

Presentacion y restriccién de la identificacién de la linea
de origen y de la linea conectada

1. Cuando se ofrezca la posibilidad de visualizar la identifi-
cacién de la linea de origen, el proveedor del servicio deberd
ofrecer al usuario que efectiie la llamada la posibilidad de
impedir en cada llamada, mediante un procedimiento sencillo
y gratuito, la presentacién de la identificacion de la linea de
origen. El abonado que origine la llamada deberd tener esta
posibilidad para cada linea.
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2. Cuando se ofrezca la posibilidad de visualizar la identifi-
cacién de la linea de origen, el proveedor del servicio deberd
ofrecer al abonado que reciba la llamada la posibilidad, me-
diante un procedimiento sencillo y gratuito, siempre que haga
un uso razonable de esta funcién, de impedir la presentacion
de la identificacién de la linea de origen en las llamadas en-
trantes.

3. Cuando se ofrezca la posibilidad de visualizar la identifi-
cacién de la linea de origen y ésta se presente antes de que se
establezca la llamada, el proveedor del servicio deberd ofrecer
al abonado que reciba la llamada la posibilidad, mediante un
procedimiento sencillo, de rechazar las llamadas entrantes pro-
cedentes de usuarios o abonados que hayan impedido la pre-
sentacion de la identificacion de la linea de origen.

4. Cuando se ofrezca la posibilidad de visualizar la identifi-
cacién de la linea conectada, el proveedor del servicio deberd
ofrecer al abonado que reciba la llamada la posibilidad, por un
procedimiento sencillo y gratuito, de impedir la presentacién
de la identificacion de la linea conectada al usuario que efecttia
la llamada.

5. Las disposiciones del apartado 1 se aplicardn también a
las llamadas efectuadas desde la Comunidad a terceros paises.
Las disposiciones de los apartados 2, 3 y 4 se aplicardn tam-
bién a las llamadas entrantes procedentes de terceros paises.

6.  Los Estados miembros velardn por que, cuando se ofrezca
la posibilidad de visualizar la identificacién de la linea de ori-
gen o de la linea conectada, los proveedores de servicios de
comunicaciones electrénicas disponibles al ptblico informen al
publico sobre dicha posibilidad y sobre las que se establecen en
los apartados 1 a 4.

Articulo 9
Datos de localizacién distintos de los datos de trafico

1.  En caso de que puedan tratarse datos de localizacion,
distintos de los datos de trifico, relativos a los usuarios o
abonados de redes publicas de comunicaciones o de servicios
de comunicaciones electrénicas disponibles al piblico, sélo
podrdn tratarse estos datos si se hacen andénimos, o previo
consentimiento de los usuarios o abonados, en la medida y
por el tiempo necesarios para la prestacion de un servicio
con valor afiadido. El proveedor del servicio deberd informar
a los usuarios o abonados, antes de obtener su consentimiento,
del tipo de datos de localizacién distintos de los datos de
trafico que serdn tratados, de la finalidad y duracién del trata-
miento y de si los datos se transmitirdn a un tercero a efectos
de la prestacién del servicio con valor afiadido. Se deberd
ofrecer a los usuarios y abonados la posibilidad de retirar en
todo momento su consentimiento para el tratamiento de los
datos de localizacién distintos de los datos de tréfico.

2. Cuando se haya obtenido el consentimiento de un usua-
rio o abonado para el tratamiento de datos de localizacion
distintos de los datos de trafico, el usuario o abonado deberd
seguir contando con la posibilidad, por un procedimiento sen-
cillo y gratuito, de rechazar temporalmente el tratamiento de

tales datos para cada conexion a la red o para cada transmisién
de una comunicacién.

3. Sélo podrin encargarse del tratamiento de datos de loca-
lizacién distintos de los datos de trifico de conformidad con
los apartados 1 y 2 personas que actiien bajo la autoridad del
proveedor de las redes ptiblicas de comunicaciones o de servi-
cios de comunicaciones electrénicas disponibles al ptblico o
del tercero que preste el servicio con valor afiadido, y dicho
tratamiento deberd limitarse a lo necesario a efectos de la
prestacién del servicio con valor afiadido.

Articulo 10
Excepciones

Los Estados miembros velardn por que existan procedimientos
transparentes que determinen la forma en que el proveedor de
una red publica de comunicaciones o de un servicio de comu-
nicaciones electrénicas disponible al publico podrd anular:

a) la supresion de la presentacion de la identificacién de la
linea de origen por un periodo de tiempo limitado, a ins-
tancia de un abonado que solicite la identificacién de lla-
madas malevolentes o molestas; en tal caso, los datos que
incluyan la identificacién del abonado que origina la lla-
mada serdn almacenados y facilitados por el proveedor de
la red publica de comunicaciones o del servicio de comu-
nicaciones electronicas disponible para el ptblico, de
acuerdo con el Derecho nacional;

=

la supresion de la presentacion de la identificacién de la
linea de origen y el rechazo temporal o la ausencia de
consentimiento de un abonado o un usuario para el trata-
miento de los datos de localizacién, de manera selectiva por
linea, para las entidades reconocidas por un Estado miem-
bro para atender llamadas de urgencia, incluidos los cuerpos
de policia, los servicios de ambulancias y los cuerpos de
bomberos, para que puedan responder a tales llamadas.

Articulo 11
Desvio automdtico de llamadas

Los Estados miembros velardn por que todo abonado tenga la
posibilidad, por un procedimiento sencillo y gratuito, de dete-
ner el desvio automdtico de llamadas a su terminal por parte de
un tercero.

Articulo 12
Guias de abonados

1. Los Estados miembros velardn por que se informe gratui-
tamente a los abonados acerca de los fines de las guias de
abonados, impresas o electrénicas, disponibles al publico o
accesibles a través de servicios de informacién sobre las mis-
mas, en las que puedan incluirse sus datos personales, asi como
de cualquier otra posibilidad de uso basada en funciones de
bisqueda incorporadas en las versiones electrénicas de la guia.
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2. Los Estados miembros velardn por que los abonados ten-
gan oportunidad de decidir si sus datos personales figuran en
una gufa publica, y en su caso cudles de ellos, en la medida en
que tales datos sean pertinentes para la finalidad de la gufa que
haya estipulado su proveedor, y de comprobar, corregir o su-
primir tales datos. La no inclusion en una guifa publica de
abonados, asi como la comprobacion, correccién o supresién
de datos personales de una gufa, no deberdn dar lugar al cobro
de cantidad alguna.

3. Los Estados miembros deberdn garantizar que para cual-
quier finalidad de una guia publica distinta de la biisqueda de
datos de contacto de personas a partir de su nombre y, si
resulta necesario, de un minimo de otros identificadores, se
requiera el consentimiento especifico de los abonados.

4. Los apartados 1 y 2 se aplicardn a los abonados que sean
personas fisicas. Los Estados miembros velardn asimismo, en el
marco del Derecho comunitario y de las legislaciones naciona-
les aplicables, por la suficiente proteccion de los intereses legi-
timos de los abonados que no sean personas fisicas en lo que
se refiere a su inclusion en guias publicas.

Articulo 13
Comunicaciones no solicitadas

1. Sélo se podrd autorizar la utilizacién de sistemas de lla-
mada automdtica sin intervencién humana (aparatos de llamada
automdtica), fax o correo electrénico con fines de venta directa
respecto de aquellos abonados que hayan dado su consenti-
miento previo.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, cuando una
persona fisica o juridica obtenga la direccién de correo elec-
trénico directamente de sus clientes, en el contexto de la com-
praventa de un producto o de un servicio de conformidad con
la Directiva 95/46/CE, esa misma persona fisica o juridica po-
drd utilizar dichas sefias electrénicas para la venta directa de
sus propios productos o servicios de caracteristicas similares, a
condicién de que se ofrezca con absoluta claridad a los clientes,
sin cargo alguno y de manera sencilla, la posibilidad de opo-
nerse a dicha utilizacién de las sefias electronicas en el mo-
mento en que se recojan los mismos y, en caso de que cliente
no haya rechazado inicialmente su utilizacion, cada vez que
reciban un mensaje ulterior.

3. Los Estados miembros tomardn las medidas adecuadas
para garantizar, que, sin cargo alguno, no se permitan las
comunicaciones no solicitadas con fines de venta directa por
medios que no sean los mencionados en el apartado 1, bien sin
el consentimiento del abonado, bien respecto de los abonados
que no deseen recibir dichas comunicaciones. La eleccién entre
estas dos posibilidades serd determinada por la legislacién na-
cional.

4. Se prohibird, en cualquier caso, la practica de enviar
mensajes electrénicos con fines de venta directa en los que

se disimule o se oculte la identidad del remitente por cuenta de
quien se efectiia la comunicacién, o que no contengan una
direccion vélida a la que el destinatario pueda enviar una pe-
ticién de que se ponga fin a tales comunicaciones.

5. Los apartados 1 y 3 se aplicardn a los abonados que sean
personas fisicas. Los Estados miembros velardn asimismo, en el
marco del Derecho comunitario y de las legislaciones naciona-
les aplicables, por la suficiente proteccion de los intereses legi-
timos de los abonados que no sean personas fisicas en lo que
se refiere a las comunicaciones no solicitadas.

6. La Comision presentard al Parlamento Europeo y al Con-
sejo, a mas tardar tres afios después de la aplicacién por los
Estados miembros de la presente Directiva, contemplada en el
apartado 1 del articulo 17, un informe sobre la incidencia del
presente articulo en los consumidores y los agentes econdmi-
cos, teniendo en cuenta el entorno internacional. Si procede, la
Comision presentard propuestas de modificacion del presente
articulo a tenor de las conclusiones del mencionado informe,
asi como cualesquiera otros cambios en este sector y cualquier
otra propuesta que estime necesaria.

Articulo 14
Caracteristicas técnicas y normalizacion

1. Al aplicar las disposiciones de la presente Directiva, los
Estados miembros velardn, sin perjuicio de los apartados 2 y 3,
por que no se impongan requisitos obligatorios respecto de
caracteristicas técnicas especificas a los equipos terminales u
otros equipos de comunicaciones electrénicas que puedan obs-
taculizar la puesta en el mercado de dichos equipos y su libre
circulacién en los Estados miembros y entre estos Gltimos.

2. Cuando las disposiciones de la presente Directiva sdlo
puedan aplicarse mediante la implantacién de caracteristicas
técnicas especificas en las redes de comunicaciones electronicas,
los Estados miembros informardn a la Comisién de conformi-
dad con el procedimiento establecido en la Directiva 98/34/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de junio de 1998,
por la que se establece un procedimiento de informacién en
materia de las normas y reglamentaciones técnicas (!).

3. Cuando proceda, la Comisién adoptard medidas para ga-
rantizar que los equipos terminales estén fabricados de manera
compatible con el derecho de los usuarios de proteger y con-
trolar el uso de sus datos personales, de conformidad con la
Directiva 1999/5/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
9 de marzo de 1999, sobre equipos radioeléctricos y equipos
terminales de telecomunicacién y reconocimiento mutuo de su
conformidad (%), y la Decision 87/95/CEE del Consejo, de 22 de
diciembre de 1986, relativa a la normalizacién en el campo de
la tecnologia de la informacién y de las telecomunicaciones (3).

(") DO L 204 de 21.7.1998, p. 37; Directiva modificada por la Direc-
tiva 98/48/CE (DO L 217 de 5.8.1998, p. 18).

(» DO L 91 de 7.4.1999, p. 10.

() DO L 36 de 7.2.1987, p. 31; Decision cuya tltima modificacion la
constituye el Acta de adhesion de 1994.
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Articulo 15

Aplicacién de determinadas disposiciones de la Directiva
95/46/CE

1. Los Estados miembros podrin adoptar medidas legales
para limitar el alcance de los derechos y las obligaciones que
se establecen en los articulos 5 y 6, en los apartados 1 a 4 del
articulo 8 y en el articulo 9 de la presente Directiva, cuando tal
limitacién constituya una medida necesaria para proteger la
seguridad nacional (es decir, la seguridad del Estado), la defensa,
la seguridad publica, o la prevencion, investigacién, descubri-
miento y persecucion de delitos o la utilizacién no autorizada
del sistema de comunicaciones electrénicas a que se hace refe-
rencia en el apartado 1 del articulo 13 de la Directiva
95/46/CE. Para ello, los Estados miembros podrin disponer,
entre otras cosas, que los datos se conserven durante un plazo
limitado justificado por los motivos establecidos en el presente
apartado, de conformidad con los principios generales del De-
recho comunitario.

2. Las disposiciones del capitulo III sobre recursos judiciales,
responsabilidad y sanciones de la Directiva 95/46/CE se apli-
cardn a las disposiciones nacionales adoptadas con arreglo a la
presente Directiva y a los derechos individuales derivados de la
misma.

3. El Grupo de proteccién de las personas en lo que respecta
al tratamiento de datos personales, creado por el articulo 29 de
la Directiva 95/46/CE, ejercerd también las funciones especifi-
cadas en el articulo 30 de dicha Directiva por lo que se refiere
a los asuntos objeto de la presente Directiva, a saber, la pro-
teccién de los derechos y las libertades fundamentales y de los
intereses legitimos en el sector de las comunicaciones electré-
nicas.

Articulo 16
Disposiciones transitorias

1. El articulo 12 no se aplicard a las ediciones de gufas ya
producidas o puestas en el mercado en forma impresa o elec-
trénica no conectada antes de que entren en vigor las disposi-
ciones nacionales adoptadas en virtud de la presente Directiva.

2. Cuando los datos personales de los abonados a la telefo-
nia vocal publica de tipo fijo se hayan incluido en una guia de
abonados publica de conformidad con las disposiciones del
articulo 11 de la Directiva 97/66/CE antes de que las disposi-
ciones nacionales adoptadas en cumplimiento de la presente
Directiva entren en vigor, los datos personales de dichos abo-
nados podran seguir incluidos en dicha guia ptblica, en su
versién impresa o electrénica, a menos que los abonados indi-
quen lo contrario, tras haber recibido informacién completa
sobre los fines y opciones con arreglo al articulo 12 de la
presente Directiva.

Articulo 17
Incorporacién al Derecho nacional

1. Los Estados miembros adoptardn y publicardn antes del
... (" las disposiciones necesarias para dar cumplimiento a lo
establecido en la presente Directiva. Informardn inmediata-
mente de ello a la Comisién.

Los Estados miembros aplicaran dichas disposiciones a partir

del ... (%.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
éstas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompa-
fladas de dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados
miembros establecerdn las modalidades de la mencionada refe-
rencia.

2. Los Estados miembros comunicarin a la Comisién el
texto de las disposiciones de Derecho nacional que adopten
en el dmbito regulado por la presente Directiva, asi como
cualquier modificacion ulterior de las mismas.

Articulo 18
Derogacion

Se deroga la Directiva 97/66/CE con efecto a partir del dia de
aplicacion contemplado en el apartado 1 del articulo 17.

Las referencias a la Directiva derogada se entenderdn hechas a
la presente Directiva.

Articulo 19
Entrada en vigor

La presente Directiva entrard en vigor el dia de su publicacién
en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas.

Articulo 20
Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en ...

Por el Parlamento Europeo
El Presidente

Por el Consejo
El Presidente

(*) ... meses después de la entrada en vigor de la presente Directiva.
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EXPOSICION DE MOTIVOS DEL CONSEJO

INTRODUCCION

1. El 28 de agosto de 2000, la Comisién transmitié al Consejo una propuesta relativa a la Directiva de
referencia (1).

2. El Parlamento Europeo emitié su dictamen el 13 de noviembre de 2001.
3. El Comité Econémico y Social emiti6 su dictamen el 24 de enero de 2001 (3).

4. El Comité de las Regiones informé al Consejo de que no tenfa intenciéon de emitir un dictamen
sobre esta propuesta.

OBJETIVOS

Esta propuesta de Directiva forma parte de un conjunto de propuestas relativo a un marco reglamen-
tario para las infraestructuras de las comunicaciones electrénicas y servicios asociados, adoptado por la
Comisién a mediados del afio 2000 con objeto de adaptar la legislacién comunitaria a los profundos
cambios que ha sufrido el sector de las telecomunicaciones, los medios de comunicacion y las tecno-
logfas de la informacion.

El objetivo de la propuesta relativa al tratamiento de datos personales y a la proteccién de la intimidad
no es modificar radicalmente el contenido de la Directiva existente (97/66/CE), sino simplemente
adaptar y actualizar sus disposiciones para tener en cuenta las evoluciones recientes y las previsibles
en el sector de las comunicaciones electrénicas. Se trata, en efecto, de establecer normas tecnoldgica-
mente neutras, pero que al mismo tiempo mantengan un nivel alto de proteccién de los datos
personales e intimidad de los ciudadanos.

ANALISIS DE LA POSICION COMUN

El Consejo ha acogido favorablemente esta propuesta, cuyos objetivos comparte plenamente y cuyas
disposiciones aprueba en su mayorfa.

Al introducir modificaciones en el texto de la propuesta de la Comision, el Consejo ha tenido presentes
las siguientes preocupaciones principales:

— reforzar el nivel de proteccién de los abonados y usuarios,

— tener en cuenta los imperativos técnicos relacionados con el suministro de los nuevos servicios de
comunicaciones,

— redactar la Directiva de forma que refleje mejor el equilibrio entre los requisitos de proteccion de la
intimidad y las necesidades de las autoridades de los Estados miembros encargadas de garantizar la
seguridad en una sociedad democritica,

— explicitar el alcance de las disposiciones de la Directiva de conformidad con las directrices relativas
a la calidad de la redaccion de la legislaciéon comunitaria.

En muchos casos, las enmiendas del Parlamento Europeo incluyen modificaciones idénticas o similares
(véase mds abajo, puntos 1 y 2 de la seccién IV).

Respecto a dos cuestiones importantes, a saber, las guias de abonados (articulo 12) y las comunica-
ciones no solicitadas (articulo 13), el Consejo ha seguido el enfoque de la Comisién basado en el
consentimiento de los abonados (opt-in), aunque ha introducido algunas correcciones técnicas o mati-
zaciones en la propuesta de esta Gltima. Asi pues, el Consejo no ha podido hacer suyas algunas
enmiendas del Parlamento Europeo que se distancian de la propuesta de la Comisién, tal y como se
explica mds abajo en el punto 3 de la seccién IV.

— En particular, el Consejo ha acordado que en el apartado 2 del articulo 16 se contemple, en relacién
con las guias de abonados existentes de telefonia vocal de tipo fijo, la posibilidad de hacer una
excepcion respecto a la obligacién de solicitar el consentimiento de los interesados para mantener la
informacién que sobre ellos figura en dichas gufas.

() DO C 365E de 19.12.2000, p. 223.

() DO C 123 de 25.4.2001, p. 53.
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El Consejo ha considerado, asimismo, til introducir algunas precisiones en el texto de la propuesta de
la Comisi6n a la luz de las graves amenazas puestas de manifiesto por los acontecimientos del 11 de
septiembre de 2001. Se ha completado el apartado 1 del articulo 15 para recordar que entre las
medidas legislativas restrictivas que pueden adoptar los Estados miembros para la defensa de determi-
nados intereses ptiblicos importantes que afecten a la seguridad, se encuentra la conservacion de los
datos durante un plazo limitado y de conformidad con los principios generales del Derecho comuni-
tario. Se ha adaptado en consecuencia y de manera equilibrada el considerando 11. Por dltimo, en el
apartado 1 del articulo 6 se ha afiadido una referencia al apartado 1 del articulo 15 con objeto de
recordar que pueden limitar el principio de la eliminacién de los datos de trifico no sélo los prove-
edores de una red o servicio, sino también las autoridades de los Estados miembros encargadas de
defender los intereses ptiblicos antes citados. A este respecto, el Consejo no ha podido aceptar algunas
enmiendas del Parlamento Europeo (véase el punto 3 de la seccion IV).

IV. ENMIENDAS DEL PARLAMENTO EUROPEO

1. Enmiendas del Parlamento Europeo aceptadas por el Consejo

Enmienda 2, que corresponde al nuevo considerando 16.
Enmienda 7, incorporada en el considerando 26.
Enmienda 8, incorporada en el considerando 17.
Enmienda 9, incorporada en el considerando 22.
Enmienda 10, incorporada en el considerando 23.
Enmienda 12, incorporada en el considerando 31.
Enmiendas 14 y 15, incorporadas en el considerando 32.
Enmienda 17, incorporada en el considerando 39.

Enmienda 21, incorporada, siempre y cuando se modifique ligeramente su redaccion, en la letra d)
del articulo 2.

Enmienda 22, incorporada en las letras g) y h) del articulo 2.
Enmienda 23, incorporada en el apartado 2 del articulo 4.
Enmienda 24, incorporada en el apartado 1 del articulo 5.
Enmienda 28, incorporada en el apartado 3 del articulo 6.
Enmienda 29, incorporada en el apartado 4 del articulo 6.
Enmienda 30, incorporada en el apartado 5 del articulo 6.
Enmienda 31, incorporada en el apartado 6 del articulo 6.

Enmienda 32, incorporada en el titulo y apartado 1 del articulo 9, a reserva de algunas diferencias
en la redaccién de la dltima parte.

2. Enmiendas del Parlamento Europeo aceptadas parcial o sustancialmente por el Consejo

Enmienda 1, incorporada con una redaccion diferente en el considerando 2.
Enmienda 3, incorporada con una redaccién diferente en el considerando 9.
Enmienda 5, incorporada parcialmente en el considerando 20.

Enmienda 11, incorporada en el considerando 33 con una redaccién mds matizada.

Enmienda 19, incorporada en gran parte (salvo la precisién «dato personal») en la letra b) del
articulo 2.
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Enmienda 26, incorporada en cuanto al principio, pero con un enfoque diferente. El Consejo ha
querido, por una parte, subrayar en los considerandos 24 y 25 la naturaleza diferente de los
«chivatos» (cookies) y de los programas espias y, por otra, en el apartado 3 del articulo 5, velar
por el respeto de los derechos de las personas en cuestién, garantizados por la Directiva 95/46/CE.
Asi, el Consejo ha previsto tanto la obligacion de informar previamente a los abonados o usuarios
de la utilizacién de dichos dispositivos, como su derecho a rechazarlos sin imponer, no obstante, su
consentimiento como prevé el Parlamento Europeo en su enmienda. En particular, el Consejo ha
tenido en cuenta el hecho de que en muchos casos estos dispositivos estin destinados a facilitar la
prestacién del servicio en cuestion.

Enmienda 36, cuya segunda parte se incorpora en el apartado 3 del articulo 14.

Enmiendas 39 y 40, incorporadas, aunque sin suprimir la palabra «ediciones», en el apartado 1 del
articulo 16.

Enmienda 41, incorporada en cuanto al principio en el apartado 1 del articulo 17, entendiéndose
que convendria establecer una entrada en vigor simultdnea de las diferentes Directivas del «paquete
telecomunicaciones, pero dejando a los Estados miembros un plazo de transposicién suficiente».

Enmienda 42, incorporada en cuanto al principio por lo que respecta a la revisién de lo dispuesto
en el apartado 6 del articulo 13 relativo a las comunicaciones no solicitadas.

. Enmiendas del Parlamento Europeo no aceptadas por el Consejo

Enmienda 4, relativa al considerando 11

— El Consejo considera que el texto por el que ha optado para el considerando 11 garantiza mejor
que la enmienda el equilibrio requerido entre los requisitos de la proteccién de la intimidad y las
necesidades de las autoridades nacionales encargadas de garantizar la seguridad. En efecto, el
Consejo ha querido mencionar por un lado, las medidas restrictivas que pueden adoptar los
Estados miembros y, por otro, las condiciones que éstas deben cumplir de conformidad con el
Convenio Europeo para la Proteccién de los Derechos Humanos.

Enmienda 6, relativa al considerando 21

— El Consejo ha preferido mantener la propuesta de la Comision, por considerar que la referencia a
la criptografia amplia, inadecuadamente en un considerando, el dmbito de las medidas previstas
en el apartado 1 del articulo 5.

Enmienda 13, relativa al considerando 34

— El Consejo ha preferido mantener la propuesta de la Comisién, dado que uno de los elementos
de esta enmienda no parece totalmente compatible con el articulo 8 y otro de sus elementos
parece que puede introducir un rigor indtil.

Enmienda 18, relativa al apartado 3 del articulo 1

— El Consejo ha preferido mantener el texto de la Directiva en vigor, por considerar que desde el
punto de vista de la transparencia y de la claridad legislativa es preferible conservar la enume-
racién de las actividades no contempladas por la Directiva.

Enmienda 20
— A juicio del Consejo, esta enmienda no es compatible con la enmienda 19 que ha incorporado
en su practica totalidad.

Enmienda 25

— Al igual que la Comisién, el Consejo no ha considerado apropiado afiadir esta frase en esta
Directiva que contempla los servicios de comunicaciones disponibles al publico en las redes
publicas, entendiéndose que la Directiva 95/46/CE sigue siendo de aplicacién para las relaciones
laborales a que se refiere esta enmienda.
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Enmienda 27

— El Consejo ha considerado que esta enmienda no aporta un valor afiadido real en relacién con el

texto de la Directiva actual y de la propuesta de la Comision.

Enmiendas 16, 33 y 34

— Sobre la cuestion de las guias de abonados, el Consejo ha preferido seguir el nuevo enfoque

propuesto por la Comision con objeto de conciliar la posibilidad para los proveedores de
desarrollar servicios de consulta de gufas telefénicas, un mayor nivel de proteccién de los
abonados basado en su consentimiento (opt-in) y una redaccién mds sencilla para el articulo
12. El Consejo ha tenido asimismo en cuenta la situacion en el sector de la telefonia mévil. Por
estos motivos, no ha incorporado las enmiendas del Parlamento Europeo que en lo esencial se
proponen restablecer el texto de la Directiva actual.

Enmiendas 35 y 44 relativas a las comunicaciones no solicitadas

— El texto de la Posicién comiin no incorpora estas enmiendas relativas a las comunicaciones no

solicitadas, porque modifican la propuesta de la Comision que el Consejo respalda en cuanto al
principio. En aras de la proteccion del abonado y de la neutralidad tecnolégica, el Consejo ha
considerado, en efecto, que convenia someter al régimen de consentimiento del abonado toda la
utilizacién de la mensajeria electrénica con fines de venta directa, y no sélo los SMS (servicio de
mensajes cortos) como propone el Parlamento Europeo. No obstante, ha considerado til incor-
porar dos elementos de flexibilidad que figuran en las citadas enmiendas, asi como en la
enmienda 42 del Parlamento Europeo, es decir, respectivamente, la posibilidad de excepcion
para determinadas relaciones comerciales anteriores (apartado 2 del articulo 13) y una cldusula
de revision (apartado 6 del articulo 13). El Consejo ha incluido, asimismo, en el apartado 4 del
articulo 13 la mejora del texto propuesto por el Parlamento Europeo para garantizar el cardcter
leal de los envios.

Enmienda 37

— El Consejo no ha considerado apropiado incluir en un articulo de una Directiva comunitaria, y

de manera detallada, los elementos de esta jurisprudencia del Tribunal Europeo de Derechos
Humanos. Tal y como ya se ha mencionado antes, ha optado por su incorporacion mds
resumida en el considerando 11.

Enmienda 38

— El Consejo no considera apropiada esta enmienda del Parlamento Europeo, al ser el Grupo del

articulo 29 de la Directiva 95/46/CE un 6rgano compuesto por representantes de las autoridades
nacionales de control de los Estados miembros encargado de presentar a la Comisién recomen-
daciones y dictdmenes periciales de alto nivel. El Consejo ha tenido presente, asimismo, el hecho
de que las consultas contempladas en esta enmienda ya se han llevado a cabo en el dmbito
nacional o siempre pueden llevarse a cabo por iniciativa de dicho Grupo o de la Comision.
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POSICION COMUN (CE) N° 27/2002

aprobada por el Consejo el 28 de enero de 2002

con vistas a la adopcién de la Decisién 2002/.../CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de ...,

relativa al sexto programa marco de la Comunidad Europea para acciones de investigacién,

desarrollo tecnolégico y demostracion, destinado a contribuir a la creacién del Espacio Europeo
de Investigacién y a la innovacién (2002-2006)

(2002/C 113 EJ04)

(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 166,

Vista la propuesta de la Comision (1),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (3,
Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo
251 del Tratado (3),

Considerando lo siguiente:

(1) Para llevar a cabo la misién encomendada en el articulo 2
del Tratado, el articulo 163 del mismo establece que la
Comunidad tiene como objetivo fortalecer las bases cien-
tificas y tecnoldgicas de su industria, favorecer el desarro-
llo de su competitividad internacional y fomentar todas
las acciones de investigacién que se consideren necesarias
en virtud de otras politicas comunitarias.

(2) El articulo 164 del Tratado enumera las actividades que la
Comunidad realizard para conseguir tales objetivos, com-
plementando las actividades llevadas a cabo en los Estados
miembros.

(3) El Tratado dispone que se establecerd un programa marco
plurianual que incluird el conjunto de las acciones comu-
nitarias de investigacion, desarrollo tecnoldgico y demos-
tracién (en lo sucesivo, dDT»). El presente programa
marco respeta plenamente el principio de subsidiariedad
que establece el articulo 5 del Tratado.

(4) De conformidad con el articulo 165 del Tratado, la Co-
munidad y los Estados miembros deberdn coordinar su
actuaciéon en materia de investigacion y desarrollo tecno-

() DO C 180 de 26.6.2001, p. 156.
() DO C 260 de 17.9.2001, p. 3.

(’) Dictamen del Parlamento Europeo de 14 de noviembre de 2001,
Posicion comin del Consejo de 28 de enero de 2002 y Decision del
Parlamento Europeo de ... (no publicada atin en el Diario Oficial).

légico con el fin de asegurar la coherencia reciproca de las
politicas nacionales y la politica comunitaria.

(5) La Comision presentd durante el afio 2000 dos Comuni-
caciones que se refieren, respectivamente, a las perspecti-
vas y los objetivos de la creacién de un Espacio Europeo
de la Investigacion y a la realizacién del Espacio Europeo
de la Investigacién y a las orientaciones para las acciones
de la Unién Europea en el dmbito de la investigacion
durante el periodo 2002-2006. Asimismo, «La innovacién
en una economia del conocimiento» ha sido el tema de
una Comunicacién de la Comisién durante el afio 2000.

(6) Los Consejos Europeos de Lisboa, de marzo de 2000, de
Santa Maria de Feira, de junio de 2000, y de Estocolmo,
de marzo de 2001, adoptaron conclusiones para la ins-
tauracion rapida del Espacio Europeo de la Investigacion y
la Innovacién, en una perspectiva de crecimiento econé-
mico sostenido, mds empleo y mayor cohesién social, con
el objetivo dltimo de convertir para 2010 a la Unién
Europea en la economia del conocimiento mds competi-
tiva y dindmica del mundo.

El Consejo Europeo de Gotemburgo, de junio de 2001,
aprobd una estrategia de desarrollo sostenible y afiadi6 a
la estrategia de Lisboa una tercera dimension, la del medio
ambiente.

Especialmente, el Consejo Europeo de Lisboa subrayé la
importancia de la iniciativa e-Europe de la Comisién, des-
tinada a poner al alcance de todos los europeos los bene-
ficios de la sociedad de la informacién, mientras que el
Consejo Europeo de Estocolmo destacé también la nece-
sidad de llevar a cabo esfuerzos especificos en las nuevas
tecnologias, en particular en la biotecnologia.

(7) El Parlamento Europeo (%) (%), el Consejo (%) (7), el Comité
Econémico y Social (]) y el Comité de las Regiones (%) se
pronunciaron también en favor de la creacién del Espacio
Europeo de Investigacion.

(* Resolucién de 18 de mayo de 2000 (DO C 59 de 23.2.2001,

p. 250).

(°) Resolucién de 15 de febrero de 2001 (no publicada ain en el
Diario Oficial).

(°) Resolucién de 15 de junio de 2000 (DO C 205 de 19.7.2000, p. 1).

(') Resolucion de 16 de noviembre de 2000 (DO C 374 de
28.12.2000, p. 1).

(®) Dictamen de 24 de mayo de 2000 (DO C 204 de 18.7.2000, p. 70).
(°) Dictamen de 12 de abril de 2000 (DO C 226 de 8.8.2000, p. 18).
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®)

(10)

(13)

(14)

(15)

La Comision present6 el 19 de octubre de 2000 las con-
clusiones de la evaluacién externa de la ejecucién y los
resultados de las acciones comunitarias realizadas durante
los cinco aflos anteriores, acompafiadas de sus observa-
ciones.

El sexto programa marco deberia tener un efecto verte-
brador en la investigacién y el desarrollo tecnolégico en
Europa, incluidos los Estados miembros, los paises candi-
datos a la adhesion asociados y otros Estados asociados, y
contribuir de manera significativa a la creacién del Espa-
cio Europeo de Investigacion y a la innovacién.

De conformidad con el apartado 1 del articulo 166 del
Tratado, procede establecer los objetivos cientificos y tec-
noldgicos y fijar las prioridades correspondientes de las
acciones previstas, el importe global maximo y las moda-
lidades de la participacion financiera de la Comunidad en
el sexto programa marco, asi como la proporcién de cada
una de las acciones previstas y las grandes lineas de éstas,
que se ejecutardn respetando el objetivo de la proteccion
de los intereses financieros de la Comunidad. Es impor-
tante garantizar la buena gestion financiera del sexto pro-
grama marco.

Es conveniente hacer especial hincapié en las necesidades
de las pequefias y medianas empresas (PYME).

El sexto programa marco debe aportar una importante
contribucién al desarrollo de la calidad cientifica y técnica
y la coordinacién de la investigacién europea. El pro-
grama marco debe destacar la importancia de hacer par-
ticipes de la politica de investigacién comunitaria y de las
actividades del Espacio Europeo de Investigacion a los
paises candidatos asociados.

Los proyectos especificos focalizados y las acciones de
coordinacién pueden servir también de «escalera de exce-
lencia» que facilite el acceso de protagonistas de la inves-
tigacién de probada calidad cientifica aunque de menor
entidad, incluidas las PYME, y de protagonistas de la in-
vestigacién de los paises candidatos a la adhesién asocia-
dos a las actividades de este programa marco.

Se debe facilitar la participacion de las regiones ultraperi-
féricas en las acciones comunitarias de IDT mediante me-
canismos adecuados que se adapten a sus circunstancias
particulares.

La dimensién internacional y mundial de las actividades
de investigacion europeas es importante para obtener be-
neficios mutuos. El sexto programa marco estd abierto a
la participacién de los paises que han celebrado los acuer-
dos necesarios al efecto, y atendiendo a cada proyecto
concreto y en funcion del interés reciproco, a la partici-
paci6n de entidades de terceros paises y de organizaciones
internacionales para la cooperacion cientifica. Se empren-
derdn actividades especificas de apoyo a la participacién
de cientificos e instituciones de paises en desarrollo, de

(16)

(22)

paises mediterrdneos incluidos los Balcanes Occidentales,
asi como de Rusia y de los nuevos Estados independientes
(NEI).

El Centro Comiin de Investigacion debe contribuir a la
ejecucién del programa marco, cuando pueda prestar
apoyo independiente y orientado al cliente en la formula-
cién y ejecucion de las politicas comunitarias, incluido el
seguimiento de la ejecuciéon de dichas politicas en sus
ambitos de competencia especificos.

Las actividades de investigacion realizadas dentro del sexto
programa marco deben llevarse a cabo respetando los
principios éticos fundamentales, incluidos los que se re-
flejan en el articulo 6 del Tratado de la Unién Europea y
en la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién
Europea.

De acuerdo con la Comunicacién «Una estrategia de mo-
vilidad para el espacio europeo de investigacion», se fo-
mentard la movilidad de los investigadores con miras a la
creacion y el éxito del Espacio Europeo de Investigacion.

En virtud de la Comunicacién de la Comision titulada
«Mujeres y ciencia» y de las Resoluciones del Consejo de
20 de mayo de 1999 (") y 26 de junio de 2001 y de la
Resolucién del Parlamento Europeo de 3 de febrero de
2000 (%) sobre este tema, se estd poniendo en prictica
un plan de acciéon para potenciar el papel de la mujer
en la ciencia y la investigaciéon y aumentar su participa-
cién, siendo necesario redoblar los esfuerzos en este sen-
tido.

La Comisién debe presentar al Parlamento Europeo y al
Consejo informes periddicos sobre la ejecucion del sexto
programa marco y encargar en el momento oportuno una
evaluacion independiente sobre la ejecucion de las accio-
nes emprendidas, antes de la presentacién de su propuesta
relativa al séptimo programa marco. Dicha evaluacién
debe llevarse a cabo con un espiritu de apertura respecto
a todos los interesados.

La ejecucion del sexto programa marco podrd dar lugar a
la participacién comunitaria en programas emprendidos
por varios Estados miembros o a la creacién de empresas
comunes o de cualquier otra estructura de conformidad
con lo dispuesto en los articulos 169 a 171 del Tratado.

El Comité de Investigacién Cientifica y Técnica (CICT) ha
sido consultado.

DECIDEN:

1.

Articulo 1

Se aprueba, para el periodo 2002-2006, un programa

marco plurianual de acciones comunitarias de investigacion,
desarrollo tecnolégico y demostracién, denominado en lo su-
cesivo «el sexto programa marco».

() DO C 201 de 16.7.1999, p. 1.
() DO C 199 de 14.7.2001, p. 1.
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2. El sexto programa marco comprendera todas las acciones
de la Comunidad previstas en el articulo 164 del Tratado.

3. El sexto programa marco contribuird a la creacion del
Espacio Europeo de Investigacién y a la innovacion.

4.  En el anexo I se establecen los objetivos cientificos y
tecnoldgicos, asi como las prioridades correspondientes, y se
indican las lineas maestras de las acciones previstas.

Articulo 2

1. El importe global maximo de la participacién financiera
de la Comunidad en el conjunto del sexto programa marco
ascenderd a 16 270 millones de euros. En el anexo II se esta-
blece la parte correspondiente a cada una de las acciones.

2. Las modalidades de la participacién financiera de la Co-
munidad se regirdn por el Reglamento financiero aplicable al
presupuesto general de las Comunidades Europeas, completa-
das por el anexo IIL

Articulo 3

Todas las actividades de investigacién realizadas en virtud del
sexto programa marco deberdn llevarse a cabo respetando los
principios éticos fundamentales.

Articulo 4

En el contexto del informe anual que ha de presentar la Co-
misién en virtud del articulo 173 del Tratado, la Comisién
informard detalladamente del estado en que se encuentre la
ejecucion del sexto programa marco y, especialmente, de los
avances en relacién con la consecucién de sus objetivos y el

respeto de sus prioridades; también se incluird informacion
sobre los aspectos financieros.

Articulo 5

El sexto programa marco se aplicard mediante programas es-
pecificos. Dichos programas establecerdn objetivos precisos y
las normas de desarrollo para su ejecucién.

Articulo 6

1. La Comisién, con la ayuda de expertos capacitados e
independientes, controlard continua y sistemdticamente la eje-
cucién del sexto programa marco y de sus programas especi-
ficos.

2. Antes de presentar la propuesta del siguiente programa
marco, la Comisién encargard a expertos externos independien-
tes y de alto nivel de capacitacion una evaluacion de la ejecu-
cién y los logros de las acciones comunitarias del quinquenio
anterior a dicha evaluacion.

La Comisidon comunicard las conclusiones de dicha evaluacion,
junto con sus observaciones, al Parlamento Europeo, al Con-
sejo, al Comité Econdémico y Social y al Comité de las Regio-
nes.

Hecho en ...

Por el Parlamento Europeo
El Presidente

Por el Consejo
El Presidente
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ANEXO 1

OBJETIVOS CIENTIFICOS Y TECNOLOGICOS, LINEAS MAESTRAS DE LAS ACCIONES Y PRIORIDADES

INTRODUCCION Y LINEAS GENERALES

El sexto programa marco, denominado en lo sucesivo «l programa marco», se atendrd al objetivo general fijado en el
apartado 1 del articulo 163 del Tratado: «La Comunidad tiene como objetivo fortalecer las bases cientificas y tecnolé-
gicas de su industria y favorecer el desarrollo de su competitividad internacional, asi como fomentar todas las acciones
de investigacion que se consideren necesarias en virtud de los demds capitulos del presente Tratado».

Con el fin de que se alcancen de forma mds eficaz tales objetivos y de contribuir a la creacion del Espacio Europeo de
Investigacién y a la innovacién, el programa marco se estructurard en torno a tres ejes dentro de los cuales se
emprenderdn las cuatro acciones previstas en el articulo 164 del Tratado:

— concentracién e integracién de la investigacion comunitaria,

— estructuracién del Espacio Europeo de Investigacion,

— fortalecimiento de las bases del Espacio Europeo de Investigacion.

Las actividades incluidas en estos tres ejes contribuirdn a la integracién de los esfuerzos y actividades de investigacién a
escala europea, a la vez que contribuirdn a la estructuracién de las diferentes dimensiones del Espacio Europeo de
Investigacion. Se garantizard la coordinacién de las actividades incluidas en estos capitulos.

Se fomentard la participacién de las pequefias y medianas empresas (PYME) en todos los sectores del programa marco,
especialmente en el contexto de las acciones llevadas a cabo en los campos temdticos prioritarios.

Se garantizard la participacién internacional en estas acciones. La participacion quedard abierta a todos aquellos paises
que hayan celebrado Acuerdos de asociaciéon con la Comunidad con este fin. Otros terceros paises podrdn participar en
el programa marco merced a acuerdos bilaterales de cooperacion.

Los investigadores y organizaciones de terceros paises podrdn participar asimismo en proyectos considerados de forma
individual. El detalle de las normas para la participacién en el programa marco de entidades de terceros paises y
organizaciones internacionales que intervienen en acciones de investigacion, incluidas las disposiciones financieras, se
especificardn en la decisién que se adopte con arreglo al articulo 167 del Tratado.

Se fomentard la participacion en las actividades del programa marco mediante la publicacién de la informacion necesaria
sobre el contenido, las condiciones y los procedimientos de estas actividades, que se pondrd a disposicién de los posibles
participantes, incluidos los de los paises candidatos a la adhesion asociados y otros paises asociados, de manera completa
y con suficiente antelacién.

Durante la aplicacion del programa marco y en las actividades de investigacién consiguientes se respetardn los principios
éticos fundamentales, incluidos los requisitos relativos al bienestar de los animales. Estos principios incluyen, entre otros,
los reflejados en la Carta de los Derechos Fundamentales de la Union Europea, la proteccion de la dignidad y la vida
humanas, la proteccion de los datos personales y la intimidad, asi como del medio ambiente, de conformidad con la
legislacion comunitaria y, en su caso, los convenios internacionales, por ejemplo, la Declaracién Universal de Helsinki, el
Convenio del Consejo de Europa relativo a los Derechos Humanos y la Biomedicina, firmado en Oviedo el 4 de abril de
1997, el Protocolo adicional por el que se prohibe la clonacién de seres humanos, firmado en Paris el 12 de enero de
1998, la Convencién de las Naciones Unidas sobre los Derechos del Nifio, la Declaracién Universal sobre el Genoma
Humano y los Derechos Humanos, adoptada por la Unesco, y las resoluciones pertinentes de la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS), el Protocolo del Tratado de Amsterdam sobre la proteccion y el bienestar de los animales; asi como la
legislacion, normas reglamentarias y normas éticas vigentes en los paises donde se lleve a cabo la investigacion.

1. Concentracién e integracion de la investigacién comunitaria

Las actividades inscritas en este apartado, que constituirdn la mayor parte del esfuerzo realizado mediante el
programa marco, tienen por objeto integrar los esfuerzos y las actividades de investigacién a escala europea. Se
centrardn principalmente en siete campos temdticos prioritarios claramente definidos, a la vez que se tomardn
medidas especificas adicionales en un sector mds amplio de investigacion cientifica y tecnoldgica.
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El Centro Comun de Investigacion (CCI) facilitard un apoyo independiente orientado hacia el usuario para la
formulacion y aplicacién de las politicas comunitarias, incluida la supervision de la ejecucién de dichas politicas,
dentro de sus dmbitos de competencia especifica.

1.1. Prioridades temdticas

Se han seleccionado siete campos teméticos prioritarios, a saber:

1. gendmica y biotecnologia aplicadas a la salud,

2. tecnologias para la sociedad de la informacién,

3. nanotecnologias y nanociencias, materiales multifuncionales basados en el conocimiento, y nuevos procedimien-

tos y dispositivos de produccién,

4. aerondutica y espacio,

5. calidad y seguridad de los alimentos,

6. desarrollo sostenible, cambio planetario y ecosistemas,

7. los ciudadanos y la gobernanza en una sociedad basada en el conocimiento.

1.2. Actividades especificas que abarcan un campo de investigacién mds amplio

1.2.1. Apoyo a las politicas y prevision de las necesidades cientificas y tecnoldgicas: actividades de apoyo a
politicas comunitarias e investigaciones en respuesta a necesidades cientificas y tecnoldgicas nuevas o
incipientes.

1.2.2. Actividades de investigacion horizontales con participacién de las PYME: estas actividades especificas estdn
encaminadas a ayudar a las PYME europeas en dmbitos tradicionales o nuevos para fortalecer sus posibi-
lidades tecnoldgicas y a desarrollar su aptitud para operar a escala europea e internacional.

1.2.3. Medidas especificas de apoyo a la cooperacién internacional: se adoptardn medidas especificas encaminadas
a fomentar la cooperacion internacional en materia de investigacién para apoyar las relaciones exteriores y
la politica de desarrollo de la Comunidad. En principio, estardn implicados los siguientes tres grupos de
terceros paises:

a) paises en desarrollo;
b) paises mediterrdneos, incluidos los Balcanes Occidentales;
¢) Rusia y los nuevos Estados independientes (NEI).

1.3. Actividades no nucleares del Centro Comiin de Investigacion

Se han seleccionado dos dmbitos de investigacion especificos para las actividades del CCI:

a) alimentaci6n, productos quimicos y salud;

b) medio ambiente y sostenibilidad.

2. Estructuracién del Espacio Europeo de Investigacion

Las actividades de este eje incluirdn los siguientes puntos:

2.1. Investigacion e innovacion

Para complementar las actividades relacionadas con la innovacién incluidas en el capitulo «Concentracién e
integracién de la investigacién comunitaria» se acometerdn, bajo este epigrafe, actividades para fomentar la inno-
vacién tecnoldgica, la utilizacién de los resultados de la investigacion, la transferencia de conocimientos y tecno-
logia y la creacién de empresas de tecnologia en la Comunidad y en todas sus regiones.
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2.2. Recursos humanos y movilidad

Actividades que apoyen el desarrollo de unos recursos humanos de categoria mundial en todas las regiones de la
Comunidad, promoviendo la movilidad transnacional con fines de formacién, la mejora de la cualificacién o la
transferencia de conocimientos entre distintos sectores, apoyando el desarrollo de la excelencia y ayudando a
construir una Europa mds atractiva para los mejores investigadores de terceros paises. El potencial ofrecido por
todos los sectores de la poblacién, especialmente las mujeres, se desarrollard mediante las medidas de apoyo
apropiadas.

2.3. Infraestructuras de investigacién

Actividades para fomentar la utilizaciéon éptima de las infraestructuras de investigacion —y el acceso a las mismas—y
para apoyar la identificacién, la planificacién y, en casos debidamente justificados, la creacién de centros de
investigacion avanzada de interés europeo.

2.4. Ciencia y sociedad

Actividades que fomenten las relaciones armoniosas entre ciencia y sociedad y la concienciacion de la sociedad con
respecto a la innovacién, como resultado de las nuevas relaciones y del didlogo fundamentado entre investigadores,
industriales, dirigentes politicos y ciudadanos.

3. Fortalecimiento de las bases del Espacio Europeo de Investigacion

Actividades para impulsar la coordinacién y apoyar un desarrollo coherente de las politicas de investigacién y de
desarrollo en Europa. Aportardn apoyo financiero para medidas tales como la apertura de los programas nacio-
nales.

A continuacién se expone una descripcién mds detallada de las actividades que se realizardn dentro de los tres capitulos
citados.

1. CONCENTRACION E INTEGRACION DE LA INVESTIGACION COMUNITARIA

Las actividades llevadas a cabo dentro de este capitulo representardn la mayor parte de los esfuerzos de investigacion
con arreglo al programa marco, con el objetivo de contribuir al objetivo general del Tratado de fortalecer las bases
cientificas y tecnoldgicas de la industria comunitaria y favorecer el desarrollo de su competitividad internacional, asi
como fomentar todas las acciones de investigacién que se consideren necesarias en virtud de otros capitulos del Tratado.
Con objeto de crear valor afladido europeo, mediante la acumulacién de una masa critica de recursos, el programa
marco se concentrard en siete campos temdticos prioritarios claramente definidos, en los que se integrard los esfuerzos
comunitarios de investigacion, reuniéndolos y ddndoles mayor coherencia, a escala europea.

En todas las actividades de este capitulo, se prestard atencién particular a la innovacién tecnoldgica y al desarrollo inicial
de empresas altamente innovadoras en dmbitos de interés vital para la competitividad europea. Se llevard a cabo
investigacion exploratoria puntera sobre temas estrechamente relacionados con uno o mds elementos de la prioridad
temdtica. También se insistird cuanto sea necesario en los aspectos de medicién y pruebas. Se tendrdn debidamente en
cuenta el principio del desarrollo sostenible, asi como los aspectos socioeconémicos, éticos y culturales —en el sentido
mds amplio— de las actividades previstas y la igualdad de los sexos, cuando convenga a la actividad de que se trate.

Para completar los esfuerzos en relacién con las prioridades temdticas, las actividades de investigacién horizontales
especificas se referiran a las PYME, a la innovacién y a la cooperacién internacional, y responderdn a los objetivos de las
politicas comunitarias y a las necesidades de investigacién futuras e incipientes.

1.1. Prioridades temdticas
1.1.1. Gendmica y biotecnologia aplicadas a la salud (')
Objetivo

El objetivo de las actividades dentro de este campo es ayudar a Europa a explotar, mediante un esfuerzo
integrador de investigacion, los resultados de los avances obtenidos en la descodificacion de los genomas de
los organismos vivos, mds concretamente en beneficio de la salud publica y de los ciudadanos, y reforzar la
competitividad de la industria biotecnoldgica europea. En el campo de las aplicaciones, se hard hincapié en
las investigaciones destinadas a plasmar en aplicaciones los conocimientos bdsicos, a fin de posibilitar un
avance real y sostenido de la medicina y mejorar la calidad de vida.

(") Los conocimientos fundamentales en el campo de la gendémica (humana/animal/vegetal), asi como sus aplicaciones a la salud humana,
se contemplan en la primera prioridad. Las aplicaciones a los alimentos se incluyen en la quinta prioridad (por ejemplo, en lo que se
refiere a la nutricién o a la mejora de la calidad de los alimentos). Otras cuestiones relacionadas con las ciencias de los seres vivos se
abordan en la sexta prioridad o se incluyen, segtin proceda, en el punto 1.2.1 (dnvestigacion orientada a politicas especificas») o en el
capitulo 3.
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Justificacién del esfuerzo y valor afiadido europeo

Los trabajos de investigacién «postgendmica» basados en el andlisis del genoma humano y de genomas de
otros organismos dardn lugar a numerosas aplicaciones en diversos sectores relacionados con la salud, y
especialmente a la puesta a punto de nuevos instrumentos de diagnéstico y nuevos tratamientos que puedan
contribuir a luchar contra enfermedades atin no controladas y que pueden representar importantes merca-
dos. Estas investigaciones pueden repercutir en las investigaciones de sectores como el medio ambiente o la
agricultura.

Para que la Uni6n pueda mejorar su posicion en este campo y beneficiarse plenamente de las repercusiones
econdmicas y sociales de los avances previstos, ademds de contribuir al debate internacional, conviene
aumentar sustancialmente las inversiones e integrar las actividades de investigacion realizadas en Europa
en un esfuerzo coherente.

Acciones previstas

Las acciones que lleve a cabo la Comunidad con este fin se referirdn a los aspectos siguientes:

A. Gendémica avanzada y sus aplicaciones a la salud

a) Conocimientos fundamentales e instrumentos bdsicos en gendémica funcional, en todos los organis-
mos:

i) expresion de genes y protedmica,

ii) genémica estructural,

i) genémica comparativa y genética de las poblaciones,
iv) bioinformadtica,

v) planteamientos genémicos funcionales multidisciplinarios de los procesos bioldgicos bésicos.

=

Aplicacién de los conocimientos y las tecnologias sobre genémica y biotecnologia al campo de la
salud:

i) plataformas tecnoldgicas para los avances en los campos de los nuevos instrumentos de diagnos-
tico, prevencion y terapéutica (incluidos los planteamientos farmacogendmicos, la investigacién
sobre células madre y los métodos alternativos a los ensayos con animales).

B. Lucha contra las principales enfermedades

a) Planteamiento orientado a la aplicacion en lo que se refiere a los conocimientos y las tecnologias de
gendmica médica, incluido el uso de la genémica animal y vegetal cuando convenga, principalmente
en los campos siguientes (1):

i) lucha contra la diabetes, las enfermedades del sistema nervioso (incluidas, si procede, las enfer-
medades mentales), las enfermedades cardiovasculares y las enfermedades raras,

ii) lucha contra la resistencia a los antibidticos y otros medicamentos,
iii) estudio del desarrollo humano, del cerebro y del proceso de envejecimiento.
b) Se aplicard un planteamiento mds amplio en relacién con:

i) el cancer, centrdandose en el desarrollo de estrategias orientadas al paciente, desde la prevencion al
diagnostico y el tratamiento,

i) la lucha contra las tres enfermedades infecciosas relacionadas con la pobreza (el sida, el paludismo
y la tuberculosis), que son objeto de una accién prioritaria en el dmbito del control de las
enfermedades a escala de la Unién Europea y a nivel internacional.

(") Véanse también el punto 1.2.1 «Apoyo a las politicas y prevision de las necesidades cientificas y tecnoldgicas» y el capitulo 3

(«Fortalecimiento de las bases del Espacio Europeo de Investigacion») para otros aspectos relacionados con la salud.
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1.1.2. Tecnologias para la sociedad de la informacién (TSI)

Objetivo

El objetivo de las actividades dentro de este campo, de conformidad con las conclusiones del Consejo
Europeo de Lisboa y los objetivos de la iniciativa e-Europe, es estimular en Europa el desarrollo de las
tecnologias de los soportes informaticos fisicos y logicos y las aplicaciones vitales para la construccién de la
sociedad de la informacién, a fin de reforzar la competitividad industrial europea y brindar a los ciudadanos
de todas las regiones de la Unién la posibilidad de aprovechar al mdximo el desarrollo de la sociedad del
conocimiento.

Justificacién del esfuerzo y valor afiadido europeo

Al alba del siglo XXI, las tecnologias de la informacién y la comunicacién revolucionan todo el funciona-
miento de la economia y la sociedad, engendrando nuevas maneras de producir, comerciar y comunicarse.

Por otra parte, este sector se ha convertido en el segundo sector econdmico de la Unién, con un mercado
anual de 2 billones de euros y mds de 2 millones de empleos en Europa, cifra que va en constante aumento.

Europa ocupa una posicién ventajosa para guiar y configurar el futuro desarrollo no sélo de las tecnologias
sino también de sus efectos en nuestra vida y nuestro trabajo. La futura competitividad de toda la industria
europea y el nivel de vida de los ciudadanos de Europa dependen en gran medida de los futuros esfuerzos en
la investigacion sobre las tecnologias de la sociedad de la Informacion para preparar la proxima generacion
de productos, procesos y servicios.

Solo podran repetirse éxitos industriales y comerciales como los obtenidos por Europa en las comunica-
ciones méviles con la norma GSM (global system for mobile communication) si se invierte de manera concertada
en este campo una masa critica de medios de investigacion, procurando integrar a escala europea los
esfuerzos publicos y privados.

Con el propésito de lograr el méximo efecto en el plano econémico y social, hay que concentrar los
esfuerzos en la futura generacién de estas tecnologias, en la cual ordenadores, interfaces y redes estarin
mds integrados en el entorno cotidiano y dardn acceso, mediante interacciones fdciles y «naturales», a una
multitud de servicios y aplicaciones. Esta vision del «entorno inteligente» (medio inteligente interactivo)
tiende a situar al usuario, el ser humano, en el centro del futuro desarrollo de la sociedad del conocimiento.

Las acciones de la Comunidad se centrardn en las prioridades tecnoldgicas que permitan concretar esta
visién y tenderdn a movilizar a la comunidad investigadora en torno a iniciativas con fines claramente
definidos, como el desarrollo de las préximas generaciones de sistemas de comunicacion mévil, con miras a
alcanzar objetivos a medio y largo plazo, ofreciendo, al mismo tiempo, posibilidades de responder a las
demandas y solicitudes nuevas, tanto por parte de los mercados como de las administraciones publicas y de
los ciudadanos.

Acciones previstas

Las acciones emprendidas se referirdn a las prioridades tecnoldgicas siguientes:

Investigacién de cardcter integrador sobre campos tecnolégicos de interés
prioritario para los ciudadanos y las empresas

Como complemento y continuaciéon de los progresos previstos en el desarrollo de las tecnologias de base,
investigaciones destinadas a aportar soluciones a los principales retos sociales y econémicos principales a los
que debe hacer frente una sociedad del conocimiento en vias de formacion, incluyendo las consecuencias
que se derivan para el trabajo y el entorno laboral, centrdndose, para ello, en:

a) la investigacion sobre tecnologias que aborden los principales problemas de seguridad que plantea el
mundo «digital> y respondan a la necesidad de asegurar los derechos y el respeto de la intimidad de los
ciudadanos;

=

los sistemas de «entorno inteligente» que permitan el acceso a la sociedad de la informacién a todas las
personas, independientemente de su edad o condicién, asi como los sistemas interactivos e inteligentes
aplicados a la salud, la movilidad, la seguridad, el ocio, el turismo, el acceso al patrimonio cultural y la
conservacion del mismo y el medio ambiente;
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¢) el comercio electrénico y mévil, asi como las tecnologias que refuercen la seguridad de las transacciones
y de las infraestructuras, nuevos instrumentos y nuevos métodos de trabajo, tecnologias para la ense-
flanza (como el aprendizaje con apoyo de medios electrénicos) y sistemas de gestién del conocimiento en
las empresas y de gestién integrada de las mismas, y los sistemas electrénicos al servicio de la adminis-
tracién publica, teniendo en cuenta las necesidades de los consumidores;

&

las plataformas y los sistemas distribuidos a gran escala, comprendidos los sistemas a base de mallas
denominadas GRIDS (global resources information database) que permitan aportar soluciones eficaces a
problemas complejos en campos como el medio ambiente, la energfa, la salud, el transporte y el disefio
industrial.

Infraestructuras de comunicacién y tratamiento de la informacién

Infraestructuras de comunicaciéon de banda ancha, moviles, inaldmbricas y 6pticas y tecnologias de compu-
tacion y de programas informaéticos que resulten fiables, ampliamente aplicables y adaptables a las crecientes
necesidades de aplicaciones y servicios. El trabajo se centrard en:

a) las nuevas generaciones de sistemas y redes de comunicaciones sin hilos y mdviles, los sistemas de
comunicacion por satélite, las tecnologias totalmente Opticas, la integracién y la gestion de las redes de
comunicacién, incluidas las soluciones de red compatibles, y las tecnologias instrumentales necesarias
para el desarrollo de los sistemas, infraestructuras y servicios, especialmente de los audiovisuales. El
trabajo también deberd tener como objetivo el desarrollo de la proxima generacion de Internet;

b) la configuracion de las tecnologfas de los sistemas logicos y sistemas distribuidos e integrados que presten
apoyo al desarrollo de servicios multifuncionales y complejos en los que participen mdltiples agentes y la
ingenierfa y el control de sistemas complejos a gran escala que aporten fiabilidad y solidez.

Componentes y microsistemas

Componentes miniaturizados y de bajo coste basados en materiales nuevos y con mayores funcionalidades.
El trabajo en este terreno debe centrarse en:

a) la concepcién y la producciéon de componentes nano, micro y optoelectrénicos y fotdnicos, incluidos los
que se utilizan para almacenar informacién, ampliando los limites de la miniaturizacién y minimizando
los costes y el consumo de energia de los componentes microelectrénicos y de microsistemas, y teniendo
en cuenta el impacto medioambiental de los sistemas de las TSI

=

la nanoelectrénica, las microtecnologias, los sistemas de visualizacion y los microsistemas, la investiga-
cién multidisciplinaria sobre nuevos materiales y dispositivos cudnticos y los nuevos modelos y concep-
tos de tratamiento de la informacién.

Gestion de la informacidén e interfaces

Investigaciones sobre herramientas e interfaces de gestion de la informacién que permitan interacciones mdas
faciles en todas partes y en cualquier momento con los servicios y las aplicaciones basadas en el conoci-
miento. El trabajo en este terreno debe centrarse en:

a) los sistemas de representacién y de gestion del conocimiento basados en el contexto y la semdntica,
comprendidos los sistemas cognitivos, asi como los instrumentos de creacion, organizacion, navegacion,
obtencién, uso compartido, conservacién y difusion de contenido digital;

=

las interfaces multisensoriales capaces de comprender e interpretar la expresion natural del hombre a
través de la palabra, el gesto y los diferentes sentidos, los entornos virtuales y los sistemas plurilingiiis-
ticos y multiculturales indispensables para la construccién de la sociedad del conocimiento a escala
europea.

. Nanotecnologias y nanociencias, materiales multifuncionales basados en el conocimiento y nuevos proce-

dimientos y dispositivos de produccion
Objetivo

El objetivo de las actividades de este campo es ayudar a Europa a dotarse de la masa critica de capacidad
necesaria para desarrollar y explotar, especialmente con vistas a una mayor eficacia ecol6gica y una mayor
reduccién de las emisiones de sustancias nocivas en el medio ambiente, las tecnologfas punteras destinadas a
los productos, servicios y procedimientos de fabricacién de los afios venideros, basados esencialmente en el
conocimiento.
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Justificacién del esfuerzo y valor afiadido europeo

La industria manufacturera europea produce hoy en dia bienes y servicios por un valor aproximado de 4
billones de euros al afio. En un mercado mundial cada vez mds competitivo, tiene que mantener y reforzar
su competitividad satisfaciendo, al mismo tiempo, las exigencias del desarrollo sostenible. Para ello, es
necesario un importante esfuerzo de puesta a punto, desarrollo y difusién de las tecnologias avanzadas:
nanotecnologfas, materiales multifuncionales basados en el conocimiento y nuevos métodos de produccion.

Las nanotecnologias, situadas en la frontera de la ingenierfa cudntica, las tecnologias de los materiales y la
biologia molecular, constituyen una de las claves previsibles de la proxima revolucién industrial y precisan
inversiones considerables.

Europa, que posee competencias importantes en algunos sectores, como la nanofabricacién y la nanoqui-
mica, tiene que realizar esfuerzos mds sustanciales y mejor coordinados en este dmbito.

En el campo de los materiales, el objetivo es desarrollar materiales inteligentes de gran valor afladido cuya
aplicacion estd prevista en sectores como los transportes, la energia, la electrénica o la biomedicina y para
los cuales existe un mercado potencial de varias decenas de miles de millones de euros.

Por otra parte, la puesta a punto de sistemas de produccidn flexibles, integrados y limpios requiere un
sustancial esfuerzo de investigacion sobre la aplicacion de las nuevas tecnologias a la fabricacién y la gestion.

Acciones previstas

Nanotecnologfas y nanociencias:

a) investigacion interdisciplinaria a largo plazo para la comprension de los fendmenos, el dominio de los
procesos y el desarrollo de instrumentos de investigacion;

b) arquitecturas supramoleculares y macromoléculas;

¢) nanobiotecnologfas;

d) técnicas de ingenierfa a escala nanométrica para la creacién de materiales y componentes;
e) desarrollo de dispositivos e instrumentos de manipulacién y control;

f) aplicaciones en campos como la sanidad, la quimica, la energia y el medio ambiente.
Materiales multifuncionales basados en el conocimiento:

a) desarrollo de los conocimientos fundamentales;

b) tecnologias asociadas a la produccién y transformacion, incluido el tratamiento de materiales multifun-
cionales basados en el conocimiento y de biomateriales;

¢) ingenierfa de apoyo.
Nuevos procedimientos y dispositivos de produccién:

a) desarrollo de nuevos procedimientos y sistemas de fabricacién flexibles e inteligentes que integren los
avances de las tecnologias de fabricacion virtual, los sistemas interactivos de ayuda a la decision, la
ingenierfa de alta precisién y la robdtica innovadora;

b) investigaciones sistémicas necesarias para gestionar los residuos de forma sostenible y controlar los
riesgos en la produccion y la fabricacién, incluidos los bioprocesos, con objeto de reducir el consumo
de recursos primarios y disminuir la contaminacién;

¢) desarrollo de nuevos conceptos que optimicen el ciclo de vida de los sistemas, productos y servicios
industriales.
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1.1.4. Aerondutica y espacio

Objetivo

El objetivo de las actividades en este campo es doble: fortalecer, mediante la integracion de los esfuerzos de
investigacion, las bases cientificas y tecnoldgicas de la industria aerondutica y espacial europea y favorecer el
desarrollo de su competitividad internacional; y ayudar a explotar el potencial europeo de investigacion en
este sector para mejorar la seguridad y la proteccion del medio ambiente.

Justificacién del esfuerzo y valor afiadido europeo

Los sectores aerondutico y espacial, distintos en el plano tecnoldgico y econémico, pero préximos por su
alcance industrial y politico y por sus protagonistas, son ejemplos de los campos en los que Europa tiene
una tradicién de éxito, y un potencial econémico y comercial.

Sin embargo, la inversién estadounidense en el campo aeroespacial todavia es hoy de tres a seis veces
superior segtin los sectores.

En un entorno competitivo cada vez mds exigente, las necesidades previsibles en materia de transporte aéreo
a escala mundial se cifran en unos 14 000 nuevos aparatos en los proximos 15 afios, lo cual representa un
mercado de 1 billén de euros. El esfuerzo de integracion de la capacidad industrial y de las actividades de
desarrollo, que ha asegurado el éxito europeo en este campo, tiene que ir acompafiado actualmente de un
esfuerzo de integracién semejante en la investigacién sobre los dmbitos y temas prioritarios.

Teniendo presente este objetivo, los esfuerzos de investigacién europeos, nacionales y privados deberfan
optimizarse en torno a una visién comtiin y a una programacion estratégica de la investigacion.

En el campo del espacio, siguiendo la linea trazada por la Comunicacién de la Comisién titulada «Europa y
el espacio: un nuevo capitulo», se trata de que la Comunidad apoye las investigaciones que permitan que los
mercados y la sociedad se beneficien del espacio.

Acciones previstas

Aerondutica

En materia de investigacién aerondutica, incluidos los sistemas de transporte aéreo, la actuacién de la

Comunidad abarcard las actividades de investigacién y desarrollo tecnoldgico necesarias para:

a) reforzar la competitividad de la industria europea en lo que se refiere a aeronaves civiles, motores y
equipos;

b) reducir el impacto medioambiental de los aviones, incluyendo el consumo de combustible, las molestias
medioambientales y los efectos negativos (emisiones de CO, y NO,, y ruido);

¢) reforzar la seguridad de los aparatos en un contexto de aumento importante del trifico aéreo;

&

aumentar la capacidad y la seguridad del sistema de transporte aéreo, en apoyo del «cielo tnico europeo»
(sistemas de control y de gestion del trifico aéreo).

Espacio
En estrecha coordinacién con la Agencia Espacial Europea (AEE), los demds organismos espaciales, centros

de investigacion y la industria, y con el fin de lograr una mayor coherencia de las inversiones necesarias, que
son cuantiosas, la actuacién de la Comunidad se concentrard en:

a) la investigacion de sistemas y servicios de informacion basados en satélites, pertinentes para el proyecto
Galileo en el campo de la navegacion por satélite;

b) la investigacion de sistemas basados en satélites, pertinentes para la iniciativa GMES (vigilancia mundial
del medio ambiente y la seguridad), teniendo en cuenta las necesidades de los usuarios;

¢) las investigaciones avanzadas necesarias para la integracion del segmento espacial y del segmento terres-
tre en el campo de las comunicaciones.
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1.1.5. Calidad y seguridad de los alimentos

Objetivo

El objetivo de las actividades dentro de este campo es ayudar a establecer las bases cientificas y tecnolégicas
integradas necesarias para el desarrollo de una cadena —respetuosa del medio ambiente— de produccién y
distribucién de alimentos mds seguros, sanos y variados, incluidos los productos de la pesca, y controlar los
riesgos relacionados con la alimentacién, apoydndose especialmente en los instrumentos de la biotecnologia
y teniendo en cuenta los resultados de la investigacion postgendmica, y controlar los riesgos para la salud
derivados de los cambios del medio ambiente.

Justificacién del esfuerzo y valor afiadido europeo

Las recientes crisis alimentarias, muy especialmente la de la encefalopatia espongiforme bovina (EEB), han
puesto de manifiesto, a la vez, la complejidad de los problemas de seguridad alimentaria y su dimension,
muy a menudo internacional y transfronteriza.

La integracién del mercado interior europeo en materia agricola y alimentaria requiere que se aborden los
problemas planteados en este campo y, por ende, se efectien las investigaciones correspondientes, a escala
europea. De acuerdo con este criterio se creard proximamente la Autoridad Europea de Seguridad Alimen-
taria.

Los ciudadanos y los consumidores esperan de la investigacion que contribuya a garantizar que los alimen-
tos y los productos comercializados sean de elevada calidad, sanos y puedan consumirse con seguridad. Con
este fin, debe ponerse énfasis en toda la cadena de produccién de alimentos, «del tenedor a la granja»,
incluyendo, en su caso, la aplicacion en este dmbito de la zoologia, la botdnica y la biotecnologfa. Se habrin
de tener en cuenta los requisitos relativos al bienestar y la salud de los animales.

Para ello, hay que disponer de conocimientos cientificos que sean lo mds completos, precisos y actualizados
posible. Aparte de la salud publica, estd en juego la prosperidad de un sector con un volumen de negocios
anual en torno a los 600 000 millones de euros y 2,6 millones de empleos.

Dado que las pequefias empresas constituyen una parte fundamental del sector alimentario, el éxito de las
actividades realizadas dependerd de la adaptacion de los conocimientos y los procesos a las caracteristicas
especificas de estas empresas.

Para Europa se trata también de poder aportar una contribucién sustancial al esfuerzo de investigacion sobre
estos problemas, que hoy en difa se plantean a nivel mundial, asi como una contribucion coherente al debate
internacional a este respecto, basada en los conocimientos mds precisos y completos.

Las mismas observaciones se aplican a los diferentes aspectos de los problemas relacionados con los efectos
sobre la salud de los factores medioambientales (por ejemplo, los perturbadores endocrinos o los agentes
cancerigenos), que son motivo de creciente preocupacién por parte de los ciudadanos europeos y se
manifiestan a menudo a escala internacional. Por todas estas razones, pero también para aprovechar la
combinacion de las mejores aportaciones en cuanto a conocimientos disponibles en estos campos tan
complejos, las investigaciones en este terreno deben realizarse a escala europea, de tal manera que pueda
asegurarse una auténtica coordinacion de las actividades nacionales.

Acciones previstas

La actuaciéon de la Comunidad Europea cubrird las investigaciones, incluida, en su caso, la investigacion
postgendmica, relacionadas con diferentes aspectos del control de los riesgos para la salud y de las relaciones
entre la salud y la alimentacion:

a) métodos de produccion y transformacion mds seguros y respetuosos del medio ambiente y productos
alimenticios y alimentacién animal mds sanos, nutritivos, funcionales y variados, basados en sistemas
como el de la produccién integrada, la agricultura de menor produccion, incluida la agricultura bioldgica,
y el recurso a la botdnica, la zoologia y las biotecnologias;

=z

epidemiologia de las enfermedades y las alergias relacionadas con la alimentacién, incluida la influencia
de la dieta en la salud de los nifios;

¢) influencia que ejercen en la salud los alimentos, por ejemplo los nuevos productos, los productos
derivados de la agricultura ecoldgica, los alimentos funcionales o los productos que contengan organis-
mos modificados genéticamente y los derivados de los avances recientes de la biotecnologia;
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d) procedimientos de «rastreabilidad» a lo largo de toda la cadena de produccién, por ejemplo en el caso de
los organismos modificados genéticamente, comprendidos los basados en los avances recientes de la
biotecnologia;

¢) métodos de andlisis, deteccién y control de contaminantes quimicos y de microorganismos patdgenos ya
conocidos o de reciente apariciéon (como virus, bacterias, levaduras, hongos, pardsitos y nuevos agentes
del tipo priones, incluyendo el desarrollo de pruebas de diagnéstico ante mortem para la EEB y la
tembladera);

f) efectos en la salud humana de la alimentacién animal, incluidos los productos que contengan organismos
modificados genéticamente y la utilizacion para dicha alimentacion de subproductos de origenes diversos;

g) riesgos medioambientales (quimicos, bioldgicos y fisicos) para la salud relacionados con la cadena
alimenticia, y exposiciones combinadas de sustancias autorizadas, incluidas las repercusiones de catds-
trofes ecoldgicas locales y de la contaminacién en la seguridad de los alimentos, poniendo énfasis en los
riesgos acumulativos, las vias de transmisién al hombre, los efectos a largo plazo y la exposicién a dosis
débiles, asi como las repercusiones en los grupos especialmente vulnerables, sobre todo en los nifios.

. Desarrollo sostenible, cambio planetario y ecosistemas

Objetivo

El objetivo de las acciones de este campo es fortalecer la capacidad cientifica y tecnoldgica de Europa de
manera que pueda conseguir un desarrollo sostenible, tal como puso de relieve el Consejo Europeo de
Gotemburgo, integrando sus objetivos medioambientales, econémicos y sociales, con particular referencia a
las energfas renovables y al transporte asi como a la gestién sostenible de los recursos terrestres y marinos
europeos. Estas actividades deben permitir a los Estados miembros, los paises candidatos a la adhesién
asociados y otros paises asociados contribuir significativamente a los trabajos internacionales para com-
prender y controlar el cambio planetario y preservar el equilibrio de los ecosistemas.

Justificacién del esfuerzo y valor afiadido europeo

La consecucion, a escala planetaria, de un desarrollo sostenible exige especialmente:

a) la puesta a punto, el desarrollo y la difusion de tecnologias y soluciones tales como el fomento de
cambios de las pautas de consumo de energfa, que permitan conservar y utilizar los recursos naturales de
manera mds racional y sostenible, con menos residuos y una disminucién de los efectos de la actividad
econdmica en el medio ambiente. En este contexto, la energia y los transportes son, entre otros, sectores
de importancia estratégica, y especialmente los aspectos de desarrollo urbano y regional de estos sectores;

b) una mejor comprension de los ecosistemas y de los mecanismos y repercusiones del cambio planetario
(por ejemplo, el cambio climdtico), incluido el efecto de esos mecanismos sobre los recursos terrestres y
marinos, sin olvidar el desarrollo de la capacidad de previsién en este dmbito.

En materia de tecnologia, como han puesto de manifiesto el Libro Verde de la Comisién «Hacia una
estrategia europea de seguridad del abastecimiento energético» y el Libro Blanco de la misma institucién
«La politica europea de transportes de cara al 2010: la hora de la verdad», los dos campos prioritarios son la
energia y los transportes, responsables de mds del 80 % de las emisiones totales de gases de efecto de
invernadero y de mds del 90 % del CO,.

Con arreglo al Protocolo de Kioto de 1997 de la Convencién marco de las Naciones Unidas de 1992 sobre
el cambio climdtico, la Unién Europea estd obligada a disminuir sus emisiones de gases de efecto de
invernadero en un 8 % con respecto a su nivel de 1990 durante el periodo 2008-2012. Para ello, se
requiere la puesta a punto de soluciones innovadoras y sostenibles en el campo del transporte y la energfa.
Otros compromisos importantes se encuentran en instrumentos internacionales tales como el Convenio de
las Naciones Unidas de 1992 sobre la diversidad bioldgica, la Convencién de las Naciones Unidas de 1994
de lucha contra la desertificacién en los paises afectados por sequia grave o desertificacion, en particular en
Africa, y el Protocolo de Montreal de 1987 relativo a las sustancias que agotan la capa de ozono, asi como
en la estrategia de la Uni6én Europea para lograr un desarrollo sostenible y en el sexto programa de accion
comunitario en materia de medio ambiente.

El logro a corto plazo del objetivo indicado exige un importante esfuerzo de despliegue de tecnologias
actualmente en desarrollo. La accién comunitaria es importante para garantizar la coordinacién de la
contribucién de Europa a los esfuerzos mundiales.
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Mis alld de este objetivo, la consecucién de un desarrollo sostenible a largo plazo, teniendo como horizonte
las proximas décadas, exige disponer de las fuentes y vectores energéticos mds adecuados desde ese punto de
vista, que, ademds deben ser rentables; para ello, es indispensable un esfuerzo de investigaciéon sostenido a
mds largo plazo.

También son necesarios trabajos de investigacion a medio y largo plazo para desarrollar sistemas de trans-
porte europeos sostenibles y realizar progresos en el contexto del cambio planetario y de la proteccién de la
biodiversidad y la preservacién de ecosistemas, lo que contribuirfa también a la utilizacion sostenible de los
recursos terrestres y marinos. En el contexto del cambio planetario, las estrategias en favor de una utilizacién
integrada y sostenible de los ecosistemas agricolas y forestales son de particular importancia para preservar
estos ecosistemas y contribuirdn notablemente al desarrollo sostenible de Europa.

Acciones previstas

Los esfuerzos de IDT de la Comunidad se concentrardn en actividades en los siguientes campos:

I. Sistemas de energia sostenibles ()

a) A corto y medio plazo, especialmente en el entorno urbano:

i) energia limpia, en particular fuentes de energfas renovables y su integracion en el sistema
energético, incluidos el almacenamiento, la distribucién y la utilizacién,

ii) ahorro de energia y eficacia energética, incluido lo que deberd lograrse gracias a la utilizacién de
materias primas renovables,

i) combustibles alternativos para motores.

=

A medio y largo plazo:
i) pilas de combustible, incluidas sus aplicaciones,

ii) nuevas tecnologias de vectores, transporte y almacenamiento de energia a escala europea, en
particular la tecnologia del hidrégeno,

iii) conceptos nuevos y avanzados en tecnologias de energias renovables con significativo potencial
energético en el futuro, que requieren esfuerzos de investigacion a largo plazo,

iv,

=

eliminaciéon del CO, procedente de instalaciones que consumen combustibles fésiles de forma
més limpia.

II. Transporte de superficie sostenible (3

a) Desarrollo de sistemas y medios de transporte de pasajeros y carga respetuosos del medio ambiente, y
un transporte urbano limpio, con el uso racional del automévil en las ciudades:

i) nuevas tecnologias y conceptos para el transporte de superficie, urbano y de carretera, incluidos
nuevos sistemas de propulsion e integracion de las pilas de combustible con fines de transporte,

ii) disefio avanzado y técnicas de produccién que den lugar a una mejora de la calidad, la seguridad,
la reciclabilidad, la comodidad y la relacién coste-eficacia.

b) Aumento de la eficacia y competitividad del transporte ferroviario y maritimo, dando respuesta a la
cuestion de la interoperabilidad de los modos de transporte y garantizando un transporte de pasajeros
y carga inteligente y seguro:

i) reequilibrio e integracion de diferentes modos de transporte, en particular en el contexto urbano y
regional, y aumento de la eficacia del transporte ferroviario y maritimo (por ejemplo, fomentando
la intermodalidad),

ii) mejora de la seguridad, evitando la congestion del trifico (en particular en las zonas urbanas),
gracias a la integracion de soluciones electronicas e informdticas innovadoras y a la utilizacién de
sistemas avanzados de navegacion por satélite y de soluciones telemadticas.

(") Otros aspectos relacionados con la energia se incluyen en el punto 1.2.1 (<Apoyo a las politicas y prevision de las necesidades
cientificas y tecnoldgicas») y en el capitulo 3.

(%) Otros aspectos relacionados con la politica de transportes (tales como la seguridad del transporte, los instrumentos e indicadores para
la eficacia y prevision de los sistemas de transporte) se tratan en el punto 1.2.1 (<Apoyo a las politicas y prevision de las necesidades
cientificas y tecnoldgicas»).
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II. Cambio planetario y ecosistemas

La actuacién de la Comunidad tratard prioritariamente de los aspectos siguientes:

a) repercusiones y mecanismos de las emisiones de gases de efecto invernadero y de contaminantes
atmosféricos de cualquier origen, incluidos los derivados del abastecimiento energético, del transporte
y de la agricultura, en el clima, en el agotamiento de la capa de ozono y en los «sumideros» de
carbono (océanos, bosques y suelos), en particular para mejorar la prevision y evaluar opciones
paliativas;

=

ciclo del agua, incluidos los aspectos relacionados con el suelo;

¢) comprensién de la biodiversidad marina y terrestre, funciones de los ecosistemas marinos, proteccion
de los recursos genéticos, gestion sostenible de los ecosistemas terrestres y marinos y sus interaccio-
nes con las actividades humanas;

d) mecanismos de la desertizacién y de las catdstrofes naturales;

€) estrategias para la gestion sostenible de las tierras, incluyendo la gestion integrada de zonas costeras
(GIZQ) y conceptos integrados para el aprovechamiento diversificado de los recursos agricolas y
forestales, asi como la cadena integrada de actividad forestal-maderera;

f) prevision y modelizacién operativas, incluidos los sistemas de observacién del cambio climatico
mundial.

La investigacion realizada en este apartado se complementard desarrollando métodos avanzados de
evaluacién de riesgos y métodos de valoracion de la calidad medioambiental, incluida la investigacién
prenormativa pertinente sobre medicion y realizacién de pruebas a tales efectos.

1.1.7. Los ciudadanos y la gobernanza en una sociedad basada en el conocimiento

Objetivo

El objetivo de las actividades en este campo es movilizar en un esfuerzo coherente la capacidad europea de
investigacion, en toda su riqueza y diversidad, en ciencias econdmicas, politicas, sociales y humanas, que es
necesaria para lograr la comprension y el control de los problemas ligados al surgimiento de la sociedad del
conocimiento y las nuevas formas de relacion, por una parte, entre los ciudadanos y, por otra, entre éstos y
las instituciones.

Justificacién del esfuerzo y valor afiadido europeo

En el Consejo Europeo de Lisboa, de marzo de 2000, la Unién Europea se marcé el ambicioso objetivo de
«convertirse en la economia basada en el conocimiento mds competitiva y dindmica del mundo, capaz de
crecer econémicamente de manera sostenible con mds y mejores empleos y con mayor cohesién social».

En esta perspectiva, el Consejo Europeo de Lisboa destacaba que «las personas constituyen el principal activo
de Europa», asi como la necesidad de que los sistemas europeos de educacién y de formacion «se adaptasen
tanto a las demandas de la sociedad del conocimiento como a la necesidad de mejorar el nivel y calidad del
empleo».

La transicion de Europa hacia la economia y la sociedad del conocimiento y el desarrollo sostenible de ésta
al servicio de la calidad de vida de todos los ciudadanos resultardin mds ficiles si se comprenden y se
controlan adecuadamente estos fendmenos. Para ello, se requiere un esfuerzo sustancial de investigacion
sobre los problemas del progreso econémico y social integrado y sostenible apoyado en los valores funda-
mentales de justicia y solidaridad y diversidad cultural que caracterizan el modelo europeo de sociedad, asi
como sobre las cuestiones relacionadas con el espiritu de empresa y la creacidn, el crecimiento y el
desarrollo de la pequefia empresa.

Con esta perspectiva, las investigaciones en ciencias econdmicas, politicas, sociales y humanas deben ayudar,
especialmente, a conseguir, al mismo tiempo, el control y la explotacién de una cantidad de informacién y
conocimientos en aumento exponencial y la comprensién de los procesos en accién.
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En Europa, esta cuestion se plantea en particular en relacién con la futura ampliacion, el funcionamiento de
la democracia y las nuevas formas de gobernanza, y en el contexto general de ésta. La cuestion que se
plantea es la relacién entre los ciudadanos y las instituciones en un entorno politico complejo, caracterizado
por la superposicion de los niveles de decisién nacionales, regionales y europeos, y el papel creciente de la
sociedad civil y sus representantes, en el debate politico.

Estas cuestiones poseen una innegable dimensién intrinseca europea y resulta muy ventajoso abordarlas de
manera global, teniendo presente la dimensién histérica y la herencia cultural.

Esta dimensién europea apenas comienza a tenerse en cuenta en las investigaciones efectuadas a nivel
nacional, y no goza todavia de la atencién que requiere.

Nada mds natural, pues, que abordar estos aspectos a escala europea. Ademds, una actuacién a nivel de la
Unién permite, a la vez, garantizar la coherencia metodoldgica necesaria y aprovechar al maximo la riqueza
de la variedad de planteamientos existente en Europa y la diversidad europea.

Acciones previstas

La actuacién de la Comunidad se concentrard en los temas siguientes:
La sociedad del conocimiento y la cohesion social:

a) investigacion en relacién con los objetivos establecidos por el Consejo Europeo de Lisboa y los Consejos
posteriores, y en particular andlisis sistemdtico de los mejores métodos para mejorar la produccion,
transmision y utilizacion del conocimiento en Europa;

=

opciones para el desarrollo de una sociedad del conocimiento al servicio de los objetivos de la Unién en
los que se hizo hincapié en los Consejos Europeos de Lisboa, Niza y Estocolmo especialmente en lo que
se refiere a mejora de la calidad de vida, la politica social y las politicas de empleo y mercado del trabajo,
la educaciéon permanente, el fortalecimiento de la cohesién social y el desarrollo sostenible, tomando
debidamente en consideracion los distintos modelos sociales existentes en Europa;

¢) variedad de las dindmicas y vias de transicién hacia la sociedad del conocimiento a los niveles local,
nacional y regional.

Ciudadanfa, democracia y nuevas formas de gobernanza, en particular en el contexto de una mayor
integracién y mundializacion, y desde la perspectiva de la historia y el patrimonio cultural:

— consecuencias de la integracion europea y de la ampliacion de la Unién para la democracia, la nocién de
legitimidad y el funcionamiento de las instituciones de la Unién, mediante una mejor comprension de
las instituciones sociales y politicas en Europa y de su evolucion histérica,

— investigacién sobre la redefinicién de los dmbitos de competencia y de responsabilidad, y sobre la
relacién entre éstos y las nuevas formas de gobernanza,

— cuestiones relacionadas con la resolucién de conflictos y el restablecimiento de la paz y la justicia,

— surgimiento de nuevas formas de ciudadania y de identidad cultural, formas e impacto de la integracién
y la diversidad cultural en Europa; didlogo social y cultural con la intervencién tanto de Europa y como
del resto del mundo.

En el plano operativo, la actuacién de la Comunidad se concentrard en el apoyo:

a) a investigaciones y estudios comparados transnacionales, y al desarrollo coordinado de estadisticas y de
indicadores cualitativos y cuantitativos;

b) a investigaciones interdisciplinarias en apoyo de politicas publicas;

¢) ala constitucién y explotacion a escala europea de infraestructuras de investigacién y de bases de datos y
de conocimientos.
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1.2. Actividades especificas que abarcan un campo de investigacién mds amplio

1.2.1. Apoyo a las politicas y prevision de las necesidades cientificas y tecnoldgicas

Estas actividades garantizardn que se lleve a cabo de manera eficaz y flexible la investigacion esencial para el
logro de los objetivos fundamentales de la Comunidad, respaldando la formulacién y aplicacién de las
politicas comunitarias y explorando problemas y oportunidades cientificos nuevos e incipientes, cuando
esos requisitos no puedan satisfacerse en el marco de las prioridades tematicas.

Caracteristica comdn de estas actividades serd su realizacién desde una perspectiva plurianual, teniendo
directamente en cuenta las necesidades y los puntos de vista de las principales partes interesadas (responsa-
bles politicos, grupos de usuarios industriales, comunidades de investigacién de vanguardia, etc.). Las
actividades se ejecutardn en conjuncién con un mecanismo de programacién anual, mediante el cual se
determinardn prioridades concretas, correspondientes a las necesidades detectadas y a los objetivos indicados
anteriormente.

A. Investigacion orientada a politicas especificas

Las actividades de investigacion de este capitulo estdn destinadas a responder a las necesidades cientificas
y tecnoldgicas de las politicas de la Comunidad, respaldando la formulacién y aplicacion de las politicas
comunitarias, teniendo en cuenta también los intereses de los futuros miembros de la Comunidad y de
los paises asociados. Pueden figurar entre estas actividades la investigacion prenormativa, la medicion y la
realizacién de pruebas cuando ello sea necesario para las necesidades de las politicas comunitarias.

Estas actividades requieren una definicién flexible, de orientacién programdtica, asi como acciones y
métodos especificos de intervencion que deberdn completar las prioridades temadticas y coordinarse en el
contexto global del programa marco.

Por consiguiente, incluirdn temas relacionados con las prioridades temadticas, pero que no se prestan a un
planteamiento de orientacién cientifica para la determinacién de cada uno de los temas considerados. Se
velard por que exista una adecuada division del trabajo y sinergia entre estas actividades y las acciones
directas del Centro Comtn de Investigacion orientadas a las necesidades de las politicas comunitarias.

Los sectores pertinentes que deben recibir apoyo son los siguientes:

a) la politica agricola comiin y la politica pesquera comtn;

b) el desarrollo sostenible, en particular los objetivos de la actuacién comunitaria en materia de medio
ambiente (incluidos los enunciados en el programa de acciéon en materia de medio ambiente), trans-
portes y energia;

¢) otras politicas comunitarias, a saber, sanidad (en particular la salud piblica), desarrollo regional,
comercio, ayuda al desarrollo, mercado interior y competitividad, politica social y empleo, educacién
y formacion, cultura, igualdad de los sexos, protecciéon del consumidor, creacién de un espacio de
libertad, seguridad y justicia y relaciones exteriores, incluidas las politicas de apoyo a la ampliacién y
los métodos e instrumentos estadisticos necesarios;

&

los objetivos de politica comunitaria derivados de las orientaciones impartidas por el Consejo Europeo
en relacion, por ejemplo, con la politica econémica, la sociedad de la informacién, o con e-Europe y
la empresa.

En estos sectores, las prioridades de investigacion, que responden a necesidades programaticas definidas
inicialmente y que se completardn en el transcurso de la aplicacién del programa marco, son las
siguientes:

1. Gestion sostenible de los recursos naturales de Europa

La investigacion dentro de este apartado se centrard en particular en:

a) la modernizacién y sostenibilidad de la agricultura y la silvicultura, con especial atencién al papel
multifuncional que desempefian dentro del objetivo de garantizar la promocién y el desarrollo
sostenible de las zonas rurales;
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b) los instrumentos y los métodos de evaluacion aplicables a la gestion sostenible de la agricultura y
la silvicultura;

¢) la modernizacion y sostenibilidad del sector de la pesca, incluidos los sistemas de produccién
basados en la acuicultura;

d) métodos de produccién nuevos y mds respetuosos del medio ambiente para mejorar la salud y el
bienestar de los animales;

e) evaluacién medioambiental (suelo, agua, atmdsfera y ruido, con especial atencion a los efectos de
las sustancias quimicas).

2. Salud, seguridad y oportunidades para el ciudadano europeo

La investigacion dentro de este apartado se centrard en particular en:

a) los factores determinantes del estado de salud y la prestacién de servicios sanitarios y sistemas de
pensiones de alta calidad y sostenibles (en particular en el contexto del envejecimiento y del
cambio demogrifico);

=

cuestiones de salud publica, incluidos los estudios epidemioldgicos que contribuyan a prevenir
enfermedades y dar respuesta a nuevas enfermedades raras y transmisibles, alergias, procedimientos
para garantizar donaciones seguras de sangre y de drganos, métodos de ensayo que no recurran a
animales;

¢) el impacto de los problemas medioambientales en la salud (incluidos los métodos de evaluacion de
riesgos y la paliacién de los riesgos de las catdstrofes naturales para las personas);

d) cuestiones relacionadas con las personas con minusvalias o discapacidades (incluida la cuestion de
las posibilidades de acceso en igualdad de condiciones);

¢) la comprension de las corrientes migratorias y de refugiados;
f) la comprension de las tendencias de la delincuencia en el contexto de la seguridad ptblica;

g) cuestiones relacionadas con la proteccién civil, incluida la seguridad bioldgica, y la gestién de
crisis.

3. Fomento del potencial econdmico y la cohesién de una Unién Europea mds amplia y mds integrada

La investigacion dentro de este apartado se centrard en particular en:

a) apuntalar las politicas de integracién europea, de desarrollo sostenible y de competitividad y la
politica comercial (incluida la mejora de los medios para evaluar el desarrollo econémico y la
cohesion);

b) la elaboracién de instrumentos, indicadores y pardmetros operativos de evaluacion de resultados en
lo que se refiere a la sostenibilidad de los sistemas de transporte y energfa (aspectos econdmico,
medioambiental y social);

¢) los sistemas de validacién y de andlisis de la seguridad general de los sistemas de transporte y la
investigacion de los riesgos de accidentes y de la seguridad de los sistemas de movilidad;

d) la elaboracién de previsiones y el desarrollo de politicas innovadoras en materia de sostenibilidad a
medio y largo plazo;

¢) problemas de la sociedad de la informacién (como gestion y proteccién de activos digitales y
acceso amplio a la sociedad de la informacion);

f) la proteccién del patrimonio cultural;

=

g) la mejora de la calidad, la accesibilidad y la difusién de las estadisticas europeas.

B. Investigacién para explorar oportunidades y problemas cientificos vy
tecnolégicos nuevos y emergentes

Las actividades de investigacion desarrolladas en este capitulo estdn destinadas a responder con flexibi-
lidad y rapidez a hechos importantes de cardcter imprevisible, a problemas y oportunidades cientificos y
tecnoldgicos emergentes asi como a necesidades que se manifiestan en los limites del conocimiento, mds
concretamente en dmbitos multitemdticos e interdisciplinarios.
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1.2.2.

1.2.3.

En este ambito, se realizardn las actividades siguientes:

a) investigacion sobre campos nacientes del conocimiento y tecnologfas futuras, de manera exterior o
bien transversal a los dmbitos temadticos prioritarios, especialmente en campos multidisciplinarios, que
sea muy innovadora y, por tanto, lleve aparejados riesgos (técnicos) elevados. Esto supondrd una
apertura a nuevas iniciativas cientificas en las fronteras del conocimiento y de la capacidad técnica
con un importante potencial de repercusiones industriales o sociales significativas o para el desarrollo
de las capacidades de investigacion de Europa a largo plazo;

b) investigacién para evaluar rdpidamente nuevos descubrimientos o fenémenos recientemente observa-
dos que puedan indicar riesgos o problemas nacientes de gran importancia para la sociedad europea,
y para concretar medidas adecuadas de respuesta.

A la hora de determinar posibles temas de investigacién en este capitulo se prestard especial atencion a
las opiniones de la comunidad de investigadores y a los dmbitos donde resulte adecuada una actuacién a
nivel europeo por la posibilidad de conquistar posiciones estratégicas en la vanguardia del conocimiento
y en nuevos mercados o de afrontar retos importantes para la sociedad europea.

Actividades horizontales de investigacidn con participacion de las PYME

Realizadas en virtud del fomento de la competitividad europea y de la politica de empresa y de innovacién,
estas actividades especificas tienen por objeto ayudar a las PYME europeas de campos tradicionales o nuevos
a acrecentar su capacidad tecnoldgica y a desarrollar su capacidad de trabajar a escala europea e interna-
cional.

La informacién y asesoramiento sobre las posibilidades de participacién de las PYME se garantizarin
mediante unos puntos de contacto establecidos por la Comision y haciendo uso del sistema de puntos
de contacto nacionales.

Ademds de estas actividades especificas de investigacion para las PYME, se fomentard su participacion en
todas las dreas del programa marco, en particular en el contexto de las actividades realizadas en los campos
temdticos prioritarios.

Las acciones, que podrdn realizarse en todo el dmbito cientifico y tecnoldgico cubierto por la politica de
investigacién comunitaria, adoptardn las formas siguientes:

a) Acciones de investigacion cooperativa

Acciones de investigacion realizadas por profesionales de la IDT por cuenta de un cierto niimero de
PYME sobre temas de interés comin. Estas actividades también podran ser realizadas por PYME inno-
vadoras en colaboracion con centros de investigacién y universidades.

b) Acciones de investigacién colectiva

Acciones de investigacion realizadas por profesionales de la IDT en favor de asociaciones industriales o
de agrupaciones de industrias, en sectores industriales enteros dominados por las PYME a escala europea;
se incluird la difusién de los resultados.

Medidas especificas de apoyo a la cooperacién internacional

En apoyo de las relaciones exteriores, incluida la politica de desarrollo de la Comunidad, se adoptardn
medidas especificas encaminadas a fomentar la cooperacion en la investigacion internacional. Aparte de estas
medidas especificas, podrd haber participacién de terceros paises en las prioridades temadticas. Participarin
los siguientes grupos de terceros paises:

a) paises en desarrollo;
b) paises mediterrdneos, incluidos los de los Balcanes Occidentales;

¢) Rusia y los nuevos Estados independientes. Incluidas, en particular, las actividades realizadas a través de la
Asociacion internacional de fomento de la cooperacién con los cientificos de los nuevos Estados inde-
pendientes de la antigua Unién Soviética (INTAS).

Las prioridades de investigacion en esta categoria de actividades se definen en funcién de los intereses y
objetivos de la colaboracién entre la Comunidad y los grupos de paises de que se trata, asi como de sus
necesidades econémicas y sociales especificas.
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Con el fin de facilitar la participacién de esos paises, se creard un Gnico punto de contacto dentro de la
Comision para informar de las actividades realizadas en los sectores de la cooperacién internacional.

Estas actividades son complementarias de la cooperacién internacional en la investigacién establecida en el
marco de los campos temdticos prioritarios.

1.3. Actividades no nucleares del Centro Comdn de Investigacién (CCI)

En cumplimiento de su misién de apoyo cientifico y técnico a las politicas comunitarias, el CCI facilitard apoyo
independiente y dirigido al usuario para la definicién y la aplicacién de politicas comunitarias, incluido el control
de la ejecucion de estas dltimas, dentro de los dmbitos de su competencia especifica.

El CCI llevard a cabo sus actividades en estrecha cooperacion y en red con los medios cientificos, los organismos
nacionales de investigacion, las universidades y las empresas de Europa. Podrd participar en todas las actividades de
investigacion del programa marco en las mismas condiciones que las entidades establecidas en los Estados miem-
bros. Se prestard especial atencién a la cooperacion con los paises candidatos.

Las actividades del CCI tendrdn como denominador comtn esencial la seguridad de los ciudadanos en sus diferentes
aspectos, entre ellos los relativos a la salud, el medio ambiente y la lucha contra el fraude.

Dentro de este apartado el CCI llevard a cabo las siguientes actividades:

1. Actividades que se han de llevar a cabo de conformidad con la misién del CCI. Estas actividades irdn claramente
dirigidas a las necesidades del usuario. En este contexto, existird cierto grado de flexibilidad para las necesidades
imprevistas de investigacion.

La investigacién se concentrard en dos dmbitos bdsicos relacionados con dos de los campos temdticos priori-
tarios:

a) alimentacion, productos quimicos y salud, dedicando especial atencién a: seguridad y calidad de los alimen-
tos, especialmente lucha contra la EEB; organismos modificados genéticamente; productos quimicos, incluida
la validaciéon de métodos alternativos de ensayo sin animales; y aplicaciones biomédicas (especialmente el
establecimiento de referencias en este campo);

b) medio ambiente y sostenibilidad, dedicando especial atencién a: cambio climético (ciclo del carbono, mo-
delizacién e impactos) y tecnologias para el desarrollo sostenible (energfas renovables e instrumentos de
integracién de las politicas); mejora de la calidad del aire, proteccién del medio ambiente en Europa;
desarrollo de redes y medidas de referencia; y apoyo técnico a los objetivos de la iniciativa GMES (vigilancia
planetaria del medio ambiente y la seguridad).

2. Actividades horizontales en los dmbitos en el que el CCI tiene competencias especificas:

a) prospectiva tecnoldgica: trabajos de prospectiva tecnoldgica y econdmica basados en las actividades de redes
a escala europea;

b) materiales de referencia y medidas: Oficina Comunitaria de Referencia y materiales de referencia certificados;
validacién y cualificacion de métodos para mediciones quimicas y fisicas;

¢) seguridad de los ciudadanos y lucha contra el fraude: deteccién de minas antipersonas; prevencién de los
riesgos naturales y tecnoldgicos; redes de apoyo a la ciberseguridad; tecnologias de control de fraude.

2. ESTRUCTURACION DEL ESPACIO EUROPEO DE INVESTIGACION
2.1. Investigacién e innovacion
Objetivo
El objetivo de estas actividades es estimular en la Comunidad y en todas sus regiones, sin olvidar las zonas menos
desarrolladas, la innovacion tecnoldgica, la explotacién de los resultados de la investigacidn, la transferencia de

conocimientos y tecnologias, y la creacién de empresas tecnoldgicas. La innovacién es también uno de los
elementos mds importantes de todos los capitulos del programa marco.
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2.2,

Justificacién del esfuerzo y valor afiadido europeo

La capacidad comparativamente débil que tiene Europa para transformar los resultados del trabajo de investigacién
y de los avances cientificos y tecnoldgicos en éxitos industriales, econémicos y comerciales constituye uno de sus
puntos débiles mds notorios. Por eso, las actividades de fomento de la innovacién emprendidas a nivel europeo
pueden contribuir a elevar el nivel global de rendimiento de Europa y a aumentar la capacidad europea en este
campo, ayudando a las empresas y a los innovadores en su esfuerzo por trabajar a escala europea y en los
mercados internacionales, y haciendo que los interesados de cualquier regién de la Unién se beneficien de la
experiencia y los conocimientos adquiridos en las demds regiones mediante las iniciativas en ellas realizadas.

Acciones previstas

En este capitulo se realizardn actividades que tendrdn cardcter complementario con respecto a las relativas a la
innovacion incluidas en las acciones del capitulo 1.

Estas acciones ofrecerdn un apoyo general a la innovacién y complementardn las actividades nacionales y regionales
con el objetivo de aumentar la coherencia de la labor en este campo. Adoptardn la forma de apoyo a:

a) la conexién en red de los protagonistas y usuarios del sistema europeo de la innovacién, y la realizacién de
andlisis y estudios, con el fin de fomentar los intercambios de informacién sobre experiencias y buenas practicas
y conseguir una mayor participacion de los usuarios en el proceso de innovacion;

b) las acciones de fomento de la cooperacion entre regiones en materia de innovacién y de apoyo a la creacién de
empresas tecnoldgicas, asi como el apoyo a la elaboracién de estrategias regionales y transregionales en este
campo, con inclusion de los paises candidatos;

¢) las acciones para experimentar nuevos instrumentos y nuevos planteamientos en materia de innovacién tecno-
logica dedicados en particular a puntos criticos del proceso de innovacion;

d) la creacién o la consolidacion de servicios de informacidn, especialmente electrénicos, por ejemplo Cordis, asi
como de asistencia en materia de innovacion (transferencia de tecnologia, proteccion de la propiedad intelectual,
acceso al capital de riesgo, etc.), incluidas las actividades de los centros de enlace en materia de innovacién;

e) las actividades en el campo de la informacién econémica y tecnoldgica (andlisis de la evolucion tecnoldgica, de
las aplicaciones y los mercados, y tratamiento y difusién de informacion que pueda ayudar en sus decisiones a
los investigadores, los empresarios, especialmente los de las PYME, y los inversores);

f) el andlisis y la evaluacién de las actividades sobre innovacién realizadas dentro de proyectos de investigacion
comunitarios, y la explotacién de las enseflanzas que puedan extraerse de las politicas de innovacion.

Algunas de estas acciones se ejecutardn en conexion con las que lleve a término el Banco Europeo de Inversiones
(BEI) [en particular a través del Fondo Europeo de Inversiones (FEI)] dentro de su «niciativa Innovaciéon 2000», as
como en coordinacién con las medidas que se adopten por mediacién de los Fondos Estructurales.

Recursos humanos y movilidad
Objetivo

Las actividades dentro de este apartado tienen como objetivo apoyar el desarrollo, en todas las regiones de la
Comunidad, de recursos humanos abundantes y de categoria mundial, mediante el fomento de la movilidad
transnacional con fines de formacion, la mejora de la cualificacién o la transferencia de conocimientos, especial-
mente entre sectores diferentes, mediante la promocién de la excelencia y mediante iniciativas que aumenten el
atractivo de Europa para los investigadores de terceros paises. Esta labor deberfa realizarse procurando sacar el
mdximo partido del potencial que representan desde este punto de vista todos los sectores de la poblacién, muy
especialmente las mujeres y los jovenes investigadores, tomando las medidas adecuadas para ello, incluidas las
encaminadas a crear sinergias en el dmbito de la ensefianza superior en Europa.

Justificacién del esfuerzo y valor afiadido europeo

El fomento de la movilidad transnacional es un medio simple, especialmente eficaz y potente para fortalecer la
excelencia europea en su conjunto, asi como para mejorar su distribucién en las diferentes regiones de la Union.
Con esta actuacion se crean posibilidades de mejorar significativamente la calidad de la formacién de los inves-
tigadores, se estimula la circulacién y la explotacién de conocimientos, y se ayuda a constituir en toda Europa
polos de excelencia atractivos y de nivel internacional. Una actuacién a nivel de la Uni6n en este campo, como en
el de los recursos humanos en general, orientada a la consecuciéon de una masa critica, tendrd necesariamente
efectos considerables.
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2.3.

Se prestard atencion a la participacion de las mujeres en todas las acciones, y a la aplicacién de medidas adecuadas
para fomentar un equilibrio mds equitativo entre hombres y mujeres en la investigacién; a las circunstancias
personales en lo que se refiere a movilidad, especialmente con respecto a la familia, el desarrollo de las carreras
profesionales y las lenguas; al desarrollo de actividades de investigacién en las regiones menos favorecidas de la
Unién y los paises asociados, y a la necesidad de una cooperacién mayor y mds efectiva entre las disciplinas de
investigacion y entre los medios académicos y la industria, incluidas las PYME.

En cooperacién con las acciones comunitarias y nacionales més adecuadas, se prestard atencion a la prestacion de
asistencia practica a los investigadores extranjeros en cuestiones relacionadas con su movilidad (cuestiones legales,
administrativas, familiares o culturales).

Acciones previstas

Estas actividades, que podrdn llevarse a cabo en todos los campos cientificos y tecnolégicos, adoptardn en particular
las formas siguientes:

a) medidas de apoyo a universidades, centros de investigacién, empresas, en particular PYME, y redes, para la
acogida de investigadores europeos y de terceros paises, entre otras cosas para la formacién de investigadores
que no hayan concluido ain el doctorado. Estas actividades podrian incluir el establecimiento de redes de
formacién a mds largo plazo y el fomento de la movilidad entre distintos sectores;

=

ayudas individuales a investigadores europeos con fines de movilidad a otro pais europeo o a un tercer pafs, asi
como a investigadores de gran calidad de terceros paises que deseen venir a Europa. Estas ayudas contemplardn
un perfodo de formacién suficientemente largo y se centrardn en investigadores con al menos cuatro afios de
experiencia investigadora, aunque se ocupardn también de las necesidades de formacién en materia de gestién
de la investigacion;

¢) participacion financiera en programas nacionales o regionales de apoyo a la movilidad de los investigadores,
abiertos a investigadores de otros paises europeos;

d) apoyo a la creacion y desarrollo de equipos europeos de investigacion que se considere que tienen posibilidades
de alcanzar un alto nivel de excelencia, especialmente para actividades de innovacién punteras o interdiscipli-
narias cuando este apoyo pueda dar lugar a un valor afiadido respecto de las medidas nacionales;

¢) premios cientificos a trabajos de gran calidad realizados por un investigador que goce de una ayuda econémica
a la movilidad concedida por la Unién.

Se establecerdn mecanismos que faciliten el regreso de los investigadores a sus paises o regiones de origen y su
reintegracion profesional.

Se velard por alcanzar una representacion igual de ambos sexos en las acciones propuestas.

Infraestructuras de investigacién
Objetivo

Las actividades de este apartado tienen como objetivo ayudar a la creacién de un tejido de infraestructuras de
investigaciéon del mds alto nivel en Europa y fomentar su dptima utilizacién a escala europea.

Justificacién del esfuerzo y valor afiadido europeo

La elaboracién de un planteamiento europeo en lo que se refiere a las infraestructuras de investigacién y la
realizacién de actividades en esta materia a nivel de la Unién pueden contribuir significativamente a reforzar el
potencial europeo de investigacién y su explotacion, por una parte ayudando a lograr un acceso mds amplio a las
infraestructuras existentes en los distintos Estados miembros y a incrementar la complementariedad de las ins-
talaciones existentes y, por otra, fomentando el desarrollo o establecimiento de infraestructuras que presten un
servicio a escala europea, asi como de opciones de construccién Gptimas, tanto desde el punto de vista europeo
como desde el del desarrollo tecnoldgico regional y transregional.

Estas actividades se llevardn a término en todos los campos cientificos y tecnoldgicos, comprendidos los campos
temdticos prioritarios.
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Acciones previstas:

a) acceso transnacional a las infraestructuras de investigacion;

b) ejecucién, por infraestructuras o consorcios de infraestructuras de envergadura europea, de acciones integradas
que permitan asegurar la prestacion de servicios a escala europea y puedan cubrir, ademds del acceso trans-
nacional, el establecimiento y el funcionamiento de redes de cooperacién y la ejecucion de proyectos comunes
de investigacion; elevacion del nivel de rendimiento de las infraestructuras participantes;

¢) una infraestructura de comunicaciéon europea de gran capacidad y alta velocidad (basada posiblemente en las
arquitecturas de tipo GRID), aprovechando los resultados del proyecto Géant y servicios de publicacion elec-
tronica;

&

realizacién de estudios de viabilidad y de trabajos preparatorios para la creacién de nuevas infraestructuras a
escala europea, teniendo en cuenta las necesidades de todos los usuarios potenciales, y exploracion sistematica
de las posibilidades de aportaciones del BEI o los Fondos Estructurales, por ejemplo, para la financiacion de estas
infraestructuras;

€) optimizacion de las infraestructuras europeas mediante la prestaciéon de un apoyo limitado al desarrollo de un
ntmero restringido de proyectos de nuevas infraestructuras, en casos debidamente justificados en que ese apoyo
pueda tener un efecto critico catalizador en términos de valor afiadido europeo. Este apoyo, teniendo debida-
mente en cuenta la opinién de los Estados miembros, podrd complementar las contribuciones del BEI y de los
Fondos Estructurales a la financiacién de dichas infraestructuras.

Ciencia y sociedad
Objetivo

El objetivo de las actividades de este apartado es alentar el desarrollo de relaciones armoniosas entre ciencia y
sociedad y la apertura de la innovacién en Europa, asi como contribuir a que los cientificos adopten una actitud
mds receptiva ante las preocupaciones de la sociedad, gracias al establecimiento de relaciones nuevas y a un didlogo
con conocimiento de causa entre investigadores, industriales, responsables politicos y ciudadanos. Las actividades de
este epigrafe son iniciativas en el dmbito de la ciencia y la sociedad relacionadas con la definicién de principios de
actuacion, mientras que las actividades de investigacién en el capitulo de prioridades temdticas, y en particular la
prioridad tematica 7, abarcan de manera mds amplia la investigacién en relacién con los ciudadanos y la gober-
nanza.

Justificacién del esfuerzo y valor afiadido europeo

Los problemas de la relacién entre ciencia y sociedad requieren en gran medida un planteamiento a nivel de la
Unién dada su fuerte dimensién europea, y ello por diversas razones: se plantean muy a menudo a esta escala
(como muestra el ejemplo de los problemas de seguridad alimentaria), conviene beneficiarse de la experiencia y los
conocimientos adquiridos en los diferentes paises, con frecuencia complementarios, y, finalmente, es necesario
tener en cuenta la variedad de puntos de vista con que se tratan, reflejo de la diversidad cultural europea.

Acciones previstas

Las actividades realizadas en esta materia en todos los campos de la ciencia y la tecnologfa tratardn en particular los
siguientes temas:

a) acercar la investigacion a la sociedad: ciencia y gobernanza; asesoramiento cientifico; participaciéon de la
sociedad en la investigacion; prospectiva;

b) utilizar los progresos cientificos y tecnoldgicos de manera responsable, en armonia con los valores éticos
fundamentales: evaluacion, gestién y comunicacién de la incertidumbre y el riesgo, conocimientos en este
campo, andlisis y apoyo a las mejores practicas en la aplicacion del principio de cautela en diferentes campos
de la elaboracién de politicas; sistema de referencia europeo; investigacién sobre ética en relacién con la ciencia,
los avances tecnoldgicos y sus aplicaciones;

¢) reforzar el didlogo entre ciencia y sociedad: nuevas formas de didlogo con la participaciéon de los principales
interesados, familiarizacién de los ciudadanos con la ciencia, sensibilizacién, fomento del interés de los jévenes
por las carreras cientificas, iniciativas destinadas a potenciar el lugar y el papel de las mujeres en las ciencias y la
investigacion a todos los niveles.

Estas acciones tomardn la forma de actividades de apoyo:

a) a la conexién en red y el establecimiento de relaciones estructurales entre las instituciones y las actividades
correspondientes a escala nacional, regional y europea, en particular mediante la utilizacién de las tecnologias de
la sociedad de la informacién;
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b) al intercambio de experiencias y buenas practicas;
¢) a la realizacion de investigaciones especificas;

d) a iniciativas de sensibilizaciéon de gran proyecciéon publica como la concesiéon de premios y la realizacién de
concursos;

¢) a la constitucion de bases de datos y de informacion, asi como a la elaboracién de estudios, especialmente
estadisticos y metodoldgicos, sobre los diferentes temas.

3. FORTALECIMIENTO DE LAS BASES DEL ESPACIO EUROPEO DE INVESTIGACION

Objetivo

Las actividades dentro de este apartado tienen como objetivo reforzar la coordinacién y apoyar un desarrollo coherente
de las politicas y las actividades de investigacién y fomento de la innovacién en Europa.

Justificacion del esfuerzo y valor afiadido europeo

La creacidn del Espacio Europeo de la Investigacién se basa en primer lugar y ante todo en la mejora de la coherencia y
de la coordinacién de las actividades y las politicas de investigacién e innovacién aplicadas a nivel nacional, regional y
europeo. La actuacion de la Comunidad puede ayudar a estimular los esfuerzos de las empresas en ese sentido, asi como
a constituir la base de informacién, conocimientos y andlisis indispensable para llevar a buen término este proyecto.

Acciones previstas

A. Actividades de coordinacién, con arreglo a un método de accion desde la base, realizadas en la totalidad del dmbito

=

=

-~

de la ciencia y la tecnologia, en campos como los siguientes:

a) salud: salud de grupos de poblacion clave; enfermedades y trastornos importantes (por ejemplo, cancer, diabetes,

enfermedades cardiovasculares, hepatitis, deficiencia visual), enfermedades raras y enfermedades importantes
relacionadas con la pobreza en los paises en desarrollo; las actividades correspondientes se llevarin a cabo,
por ejemplo, mediante la coordinacién de la investigacion y estudios comparativos, el desarrollo de bases de
datos europeas y de redes interdisciplinarias, el intercambio de précticas clinicas y la coordinacion de ensayos
clinicos;

biotecnologia: aplicaciones sin relacién con la salud ni con la alimentacion;

¢) medio ambiente: medio ambiente urbano (incluido el desarrollo urbano sostenible y el patrimonio cultural);

medio ambiente marino y gestion de tierras y suelos; riesgo sismico;

energfa: nuevas instalaciones de generacién («emisiones cercanas a cero»), almacenamiento, transporte y distribu-
cién de energfa.

Estas actividades tomardn la forma de una mejora de la coordinacién de las actividades de investigacion realizadas en
Europa tanto a escala nacional como europea, con apoyo financiero para:

a) la apertura mutua de los programas nacionales y regionales;

la conexién en red de actividades de investigacién realizadas a nivel nacional y regional;

¢) la administracién y coordinacion de las actividades de cooperacion europea en el dmbito de la investigacion

cientifica y tecnoldgica (COST);

) las actividades de coordinacion cientifica y tecnoldgica realizadas dentro de otros marcos de cooperacién europea,

en particular la Fundacién Europea de la Ciencia;

e) colaboracion e iniciativas comunes entre organismos de cooperacidn cientifica europea especializados como, por

ejemplo, el CERN, el LEBM, el OFEA o la AEE ().

Estas actividades se llevardn a cabo en el contexto general de los esfuerzos emprendidos para optimizar el funcio-
namiento global de la cooperacion cientifica y tecnoldgica europea y conseguir la complementariedad entre sus
diferentes componentes, dentro de los que se incluyen también COST y Eureka.

CERN: Centro Europeo de Investigacion Nuclear. LEBM: Laboratorio Europeo de Biologia Molecular. OEA: Observatorio Europeo
Austral. AEE: Agencia Espacial Europea.
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B. Con el fin de apoyar el desarrollo coherente de las politicas de investigacion e innovacién en Europa, se llevardn a
cabo las siguientes actividades:

a) elaboracion de andlisis y estudios, de trabajos sobre prospectiva, de estadisticas, y de indicadores cientificos y
tecnoldgicos;

b) creacién y apoyo al funcionamiento de grupos de trabajo especializados y de foros para la concertacién y el
debate politico;

¢) apoyo a los trabajos de evaluacion comparativa de las politicas de investigacién y de innovacion a escala nacional,
regional y europea;

d) apoyo a la realizacién de trabajos de cartografia de la excelencia cientifica y tecnoldgica en Europa;

¢) apoyo a la realizacion de los trabajos necesarios para mejorar el entorno reglamentario y administrativo de la
investigacion y la innovacién en Europa.
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ANEXO II

IMPORTE GLOBAL MAXIMO, PROPORCION ASIGNADA A LAS DISTINTAS ACCIONES Y DESGLOSE
INDICATIVO

El importe global mdximo y las proporciones indicativas correspondientes a las diferentes acciones indicadas en el
articulo 164 del Tratado son las siguientes:

(en millones de euros)

Primera accién (1): 13 740
Segunda accién (%): 600
Tercera accion (3): 300
Cuarta accion (4: 1630
Importe global maximo 16 270

(") Esta accién cubre las actividades del capitulo «Concentracidn e integracién de la investigacién comunitaria», con excepcion de las
actividades de cooperacion internacional, las actividades en materia de infraestructuras de investigacion y el tema «Ciencia y sociedad»
realizadas dentro del capitulo «Estructuracién del Espacio Europeo de Investigacién», asi como las actividades realizadas dentro del
capitulo «Fortalecimiento de las bases del Espacio Europeo de la Investigacion».

(%) Esta accién cubre las actividades de cooperacion internacional del capitulo «Concentracién e integracién de la investigacién comu-
nitaria», en los dmbitos temdticos prioritarios y en virtud del epigrafe «Actividades especificas que abarcan un campo de investigacién
mds amplio».

(}) Esta accion cubre las actividades especificas del tema «Investigacion e innovacién» realizadas dentro del capitulo «Estructuracion del
Espacio Europeo de Investigacién» como complemento a los trabajos sobre innovacién realizados dentro de las actividades del
capitulo «Concentracion e integracion de la investigacién comunitariar.

(* Esta accion cubre las actividades en materia de recursos humanos y de apoyo a la movilidad dentro del capitulo «Estructuracién del
Espacio Europeo de Investigacion».

Dichas acciones se llevardn a cabo con arreglo a los capitulos siguientes (se indica el desglose financiero indicativo):

(en millones de euros)

1. Concentracién e integraciéon de la investigacion comunita-

ria 13 285
Prioridades tematicas (1) 11 205
— gendémica y biotecnologia aplicadas a la salud 2200
— gendmica avanzada y sus aplicaciones a la salud 1150
— lucha contra las principales enfermedades 1050
— tecnologfas para la sociedad de la informacién (%) 3600

— nanotecnologias y nanociencias, materiales multifun-
cionales basados en el conocimiento y nuevos procesos

y dispositivos de produccién 1300
— aerondutica y espacio 1075
— calidad y seguridad de los alimentos 685
— desarrollo sostenible, cambio planetario y ecosistemas 2120
— sistemas de energia sostenibles 810
— transporte de superficie sostenible 610
— cambio planetario y ecosistemas 700

— los ciudadanos y la gobernanza en una sociedad basada
en el conocimiento 225

Acciones especificas que abarcan un campo de investiga-
cién mds amplio 1320

— apoyo a las politicas y prevision de las necesidades
cientificas y tecnoldgicas 570

— actividades horizontales de investigacién con participa-
cién de las PYME 450

— medidas especificas de apoyo a la cooperacién interna-
cional 300

Actividades no nucleares del Centro Comtin de Investiga-
cion 760
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2. Estructuracién del Espacio Europeo de Investigacion 2655
— investigacién e innovacién 300
— recursos humanos 1630
— infraestructuras de investigacion (%) 665
— ciencia y sociedad 60
3. Fortalecimiento de las bases del Espacio Europeo de Inves-
tigacién 330
— apoyo a la coordinacién de las actividades 280
— apoyo al desarrollo coherente de las politicas 50
Total 16 270

(") De las cuales un minimo del 15 % para las PYME.

(3) Incluidos hasta 100 millones para seguir desarrollando Géant y GRID.

(%) Incluidos hasta 200 millones de euros para seguir desarrollando Géant y GRID.
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ANEXO III

INSTRUMENTOS Y NORMAS DE PARTICIPACION FINANCIERA DE LA COMUNIDAD

La Comunidad aportard una participacion financiera a las actividades de investigacién y de desarrollo tecnoldgico del
programa marco, incluidas las actividades de demostracion, en el marco de los programas especificos y con arreglo a las
normas de participacion.

Dichas actividades, que incluirdin medidas de fomento de la innovacién, se realizardn a través de una serie de ins-
trumentos seguidamente descritos y denominados «acciones indirectas de IDT», a los cuales la Comunidad aportard una
contribucion financiera. Ademds, la Comunidad realizard actividades ejecutadas por el CCI y que se denominardn
«acciones directas».

1. Instrumentos
Introduccion

Los instrumentos de ejecucion de las acciones deberdn ser proporcionales a la magnitud y a los objetivos de la
actividad de investigacion de que se trate y tendrdn en cuenta, cuando sea necesario, las opiniones de la comunidad
investigadora. Conforme a esto, el tamafio de una accién puede variar en relacién con los temas y asuntos que
abarque, en funcién de la masa critica de conocimiento experto necesario para obtener un valor afiadido europeo y
alcanzar los resultados esperados. En algunos casos, esto puede lograrse compartimentando las acciones, que se
dedicardn a distintos aspectos de un tdnico objetivo.

En todas las acciones deberfan intervenir, segiin corresponda, universidades o centros de ensefianza superior de
nivel similar, organizaciones de investigacion y la industria, en particular las PYME. Las acciones podrian llevar
consigo actividades relacionadas con la divulgacién, la transferencia y la explotacién del conocimiento asi como
andlisis y evaluaciones de las repercusiones econémicas y sociales de las tecnologias de que se trate y de los factores
que intervienen en su aplicacién eficaz.

Por regla general, la seleccién de acciones se basard en convocatorias abiertas de propuestas y en un examen
realizado por homoélogos independientes, salvo en casos debidamente justificados. Todas las actividades de inves-
tigacién se revisardn periédicamente, lo cual supondrd, en particular, un control del nivel de excelencia de la
investigacion. Se estimulard la participacién de las PYME, incluidos los grupos empresariales de PYME y de
entidades de pequefio tamafio.

En relacién con la investigacion en los campos tematicos prioritarios (del capitulo 1 conforme al anexo I):

— la importancia de los nuevos instrumentos (proyectos integrados y redes de excelencia) se reconoce como
medio prioritario general para alcanzar los objetivos de masa critica, simplificacion de la gestién y valor
afiadido europeo aportado por la investigacion de la Comunidad en relacién con lo que ya se ha emprendido
a nivel nacional, y de la integracién de las capacidades de investigacién. No obstante, la dimensién de los
proyectos no constituye un criterio para su exclusion, y se garantiza el acceso de las PYME y otras entidades
menores a los nuevos instrumentos,

— los nuevos instrumentos se usardn a partir del inicio del programa marco en cada tema y, cuando proceda,
como medio prioritario, al tiempo que se seguirdn utilizando los proyectos de investigaciéon con orientacién
especifica y las acciones de coordinacion,

— en 2004 se procederd a una evaluacion realizada por expertos independientes de la eficacia de cada uno de los
tres tipos de instrumentos en la ejecuciéon del programa marco.

Las actividades de investigacion en dmbitos que supongan «acciones especificas que abarcan un campo de inves-
tigacién mds amplio» (capitulo 1), adoptardn la forma de proyectos especificos de investigacion focalizada y de
proyectos especificos de investigacion para PYME. Sin embargo, en algunos casos debidamente justificados, podrd
recurrirse a las redes de excelencia y los proyectos integrados, cuando los objetivos en cuestiéon puedan obtenerse
mejor por estos medios.

Las actividades a que se refiere el capitulo 2 («Estructuracion del Espacio Europeo de Investigacién») y el capitulo 3
(<Fortalecimiento de las bases del Espacio Europeo de Investigacién») adoptardn la forma de proyectos especificos de
investigacién o innovacién focalizada, iniciativas integradas de infraestructura y acciones de fomento de los
recursos humanos y de la movilidad.

Ademds, durante todo el programa marco podran aplicarse acciones especificas de apoyo, acciones de coordinacién
y participacién de la Comunidad en programas emprendidos por varios Estados miembros de conformidad con el
articulo 169 del Tratado.
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1.1.

1.2.

1.3.

Redes de excelencia

El objetivo de las redes de excelencia es reforzar y desarrollar la excelencia cientifica y técnica de la Comunidad
mediante la integracion, a nivel europeo, de las capacidades de investigacion actualmente existentes o en formacién
tanto a nivel nacional como regional. Cada red tendrd por objetivo hacer avanzar el conocimiento en un dmbito
concreto reuniendo una masa critica de conocimientos especializados. Fomentardn la cooperacién entre los recur-
sos de gran calidad de universidades, centros de investigacion, empresas, incluidas las PYME, y organizaciones de
cardcter cientifico y tecnoldgico. Las actividades correspondientes se orientardn en general a objetivos a largo plazo
y pluridisciplinares, mds bien que a resultados definidos de antemano en términos de productos, procesos o
servicios.

La red de excelencia se establecerd mediante un programa comun de actividades que haga intervenir en parte o, en
su caso, en su totalidad las capacidades y actividades de investigacion de los participantes en el dmbito de que se
trate, de modo que se alcance una masa critica de conocimientos expertos y un valor afiadido europeo. Un
programa comtn de actividades podria orientarse a la creacién de un centro virtual de excelencia auténomo
que podria dar como resultado el desarrollo de los medios necesarios para lograr una integracion duradera de
las capacidades de investigacion.

Un programa comin de actividades incluird necesariamente las actividades de integracion asi como actividades
relacionadas con la difusion de la excelencia y la divulgacion de los resultados mds alld de la red.

Sin perjuicio de las condiciones que deberdn concretarse en los programas especificos y en las normas de
participacion, las redes de excelencia tendrdn un alto grado de autonomia de gestion, incluyendo, en su caso, la
posibilidad de adaptar la composicion de la red y el contenido del programa comun de actividades.

Proyectos integrados

El objetivo de los proyectos integrados es dar mayor impetu a la competitividad de la Comunidad o hacer frente a
necesidades sociales importantes, mediante la movilizacién de una masa critica de recursos y competencias de
investigacién y desarrollo tecnoldgico. A cada proyecto integrado deberfan asignérsele objetivos cientificos y
técnicos claramente definidos y cada proyecto deberfa estar orientado al logro de resultados especificos, aplicables
en términos, por ejemplo, de productos, procedimientos o servicios. Esos objetivos podran incluir una investigacién
a mds largo plazo o mds «arriesgadar.

Los proyectos integrados deberfan incluir un conjunto coherente de acciones que puede variar en cuanto al tamafio
y a la estructura en funcién de las tareas que deban desarrollarse, debiendo cada uno de los proyectos hacerse cargo
de diferentes aspectos de la investigacion necesaria para lograr objetivos globales comunes, y formar un todo
coherente que se ponga en practica mediante una estrecha coordinacion.

Las actividades realizadas dentro de un proyecto integrado deberfan incluir la investigacién y, cuando convenga,
actividades de desarrollo tecnoldgico o de demostracion, actividades orientadas a la gestién y uso del conocimiento
a fin de fomentar la innovacién, y cualquier otro tipo de actividades directamente relacionadas con los objetivos del
proyecto integrado.

Sin perjuicio de las condiciones que deberdn concretarse en los programas especificos y en las normas de
participacion, los proyectos integrados tendrdn un alto grado de autonomia de gestion, incluyendo, en su caso,
la posibilidad de adaptar los participantes y el contenido del proyecto. Se ejecutardn basdndose en planes globales
de financiaciéon que impliquen preferentemente una importante movilizacién de recursos de los sectores piblico y
privado, incluidos los regimenes de financiacion o de colaboracién como Eureka, el BEI y el FEL

Proyectos especificos de investigaciéon o innovacion focalizados
Los proyectos especificos de investigacién focalizada tendrdn por objetivo mejorar la competitividad europea.

Deben estar rigurosamente focalizados y adoptardn una de las dos formas siguientes o una combinacién de las dos:

a) proyecto de investigacion y desarrollo tecnoldgico destinado a obtener nuevos conocimientos, bien para mejorar
considerablemente o desarrollar nuevos productos, procesos o servicios o bien para satisfacer otras necesidades
de la sociedad y las politicas comunitarias;

b) proyecto de demostracion destinado a probar la viabilidad de nuevas tecnologias que ofrezcan posibles ventajas
econdmicas pero que no puedan comercializarse directamente.

Los proyectos especificos de innovacién focalizada se destinan a la comprobacién, validacién y difusién de nuevos
conceptos y métodos innovadores a nivel europeo.



14.5.2002

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

C 113E[83

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Proyectos especificos de investigacion para PYME

Los proyectos especificos de investigacion para PYME podrdn adoptar una de las formas siguientes:

a) proyectos de investigacion cooperativa desarrollados en beneficio de una serie de PYME sobre temas de interés
comun;

b) proyectos de investigacién colectiva llevados a cabo en favor de asociaciones industriales o de agrupaciones de
industrias, en sectores industriales enteros en los que las PYME ocupan un lugar destacado.

Acciones de fomento y desarrollo de los recursos humanos y de la movilidad

Las acciones de fomento y desarrollo de los recursos humanos y de la movilidad se orientardn a la formacién, el
desarrollo de conocimientos especializados o la transferencia de conocimientos. Incluirdn el apoyo a acciones
llevadas a cabo por personas fisicas, estructuras de acogida, incluidas las redes de formacion, y también por
equipos de investigacion europeos.

Acciones de coordinacién

Las acciones de coordinacion tienen por objeto fomentar y apoyar las iniciativas coordinadas de toda una gama de
protagonistas de la investigacion y la innovacion con el objetivo de mejorar su integracién. Abarcardn actividades
tales como la organizacién de conferencias, reuniones, estudios, intercambios de personal, intercambio y propa-
gacién de buenas précticas, creacién de sistemas de informacién y de grupos de expertos; podrén, si es necesario,
incluir el apoyo a la definicién, organizacion y gestién de iniciativas conjuntas o comunes.

Acciones de apoyo especificas

Las acciones de apoyo especificas completardn la ejecucién del programa marco y podrdn utilizarse para ayudar a
la preparacién de futuras actividades de la Comunidad en materia de investigacién y desarrollo tecnoldgico,
incluidas las actividades de seguimiento y evaluacién. En particular, incluirdn conferencias, seminarios, estudios
y andlisis, premios y concursos cientificos de alto nivel, grupos de trabajo y grupos de expertos, apoyo operativo y
actividades de difusion, informacién y comunicacién o una combinacion de éstas segiin convenga en cada caso.
También podran incluir acciones de apoyo a la infraestructura de investigacion, por ejemplo, en relacién con el
acceso transnacional o el trabajo técnico preparatorio (incluidos los estudios de viabilidad) y la creaciéon de nuevas
infraestructuras.

Iniciativas integradas de infraestructura

Las iniciativas integradas de infraestructura deberfan combinar en una tnica accidn distintas actividades esenciales
para reforzar y desarrollar las infraestructuras de investigacién, a fin de prestar servicios a nivel europeo. Para ello,
deberfan combinar la puesta en red de las actividades con una actividad de apoyo (como las relativas al acceso
transnacional) o actividades de investigacién necesarias para mejorar la eficacia de la infraestructura, descartando,
sin embargo, la financiacién de inversiones para nuevas infraestructuras, que s6lo pueden financiarse como
acciones especificas de apoyo. Incluirdn un elemento de difusién del conocimiento a usuarios potenciales, incluida
la industria y en particular las PYME.

Participaciéon de la Comunidad en programas emprendidos por varios Estados miembros (articulo 169)

Con arreglo a lo dispuesto en el articulo 169 del Tratado, este instrumento abarcard programas claramente
identificados ejecutados por gobiernos, autoridades u organismos de investigacién nacionales o regionales y podrd
utilizarse en todas las actividades del programa marco. La ejecucién conjunta de estos programas implicard el
recurso a una estructura especifica de ejecucion. Esto puede lograrse por medio de programas de trabajo armo-
nizados y convocatorias de propuestas comunes, conjuntas o coordinadas.

Modalidades de participacién financiera de la Comunidad

La Comunidad aplicard los instrumentos financieros de acuerdo con el marco comunitario para ayudas estatales a la
investigacién y al desarrollo asi como con las normas internacionales en esta materia, en particular, el acuerdo de la
OMC sobre subsidios y medidas equivalentes. En cumplimiento de este marco internacional, deberd ser posible
ajustar caso por caso la escala y la forma de la participacion financiera con arreglo al programa marco, en
particular si se dispone de financiacién de otras fuentes del sector publico, incluidas otras fuentes de financiacién
comunitaria tales como el BEI y el FEL
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En el caso de la participacién de organismos de regiones menos desarrolladas, cuando un proyecto reciba el
méximo de cofinanciacién autorizado por el programa marco o una subvencién global, podrd concederse una
contribuciéon suplementaria de los Fondos Estructurales, otorgada conforme a lo dispuesto en el Reglamento (CE)
n°® 1260/1999 del Consejo, de 21 de junio de 1999, por el que se establecen disposiciones generales sobre los
Fondos Estructurales (1).

En caso de que participen entidades de los paises candidatos a la adhesion, podrd concederse una contribucién
suplementaria de los instrumentos financieros de preadhesion en condiciones similares.

Cuando participen organizaciones de paises mediterrineos o en desarrollo, podria preverse una contribucién del
programa MEDA y de los instrumentos financieros de ayuda comunitaria al desarrollo.

La participacién financiera de la Comunidad se otorgard respetando el principio de cofinanciacién, con excepcién
de la financiacién destinada a estudios, conferencias y contratos ptblicos.

La participacion financiera de la Comunidad se decidird, salvo en casos debidamente justificados, al término de un
procedimiento abierto de convocatorias de propuestas o de licitacién. La seleccion de los proyectos se basard en un
examen por un grupo de homdlogos independiente.

La Comision llevard a cabo las actividades de investigacion de modo que se garantice la proteccién de los intereses
financieros de la Comunidad por medio de controles efectivos y, si se detectan irregularidades, por medio de
sanciones disuasorias y proporcionales.

En las decisiones de adopcién de los programas especificos de aplicacion del programa marco, no podrd haber
excepcion alguna a las normas establecidas en el siguiente cuadro.

ACCIONES DE IDT Y CONTRIBUCION FINANCIERA DE LA COMUNIDAD SEGUN EL TIPO DE
INSTRUMENTO

Tipo de instrumento Acciones de IDT Contribucién de la Comunidad (*) (1)

Redes de excelencia

Campos temdticos prioritarios

Apoyo a politicas y prevision de
las necesidades cientificas y tec-
noldgicas

Ayuda para la integracién: como maé-
ximo el 25 % del valor de la capacidad
y de los recursos propuestos por los
participantes para la  integracion,
como cantidad fija para apoyar el pro-
grama comun de actividades (?)

Proyectos integrados

Campos temadticos prioritarios

Apoyo a politicas y previsién de
las necesidades cientificas y tec-
noldgicas

Ayuda al presupuesto de un mdximo

del:

— 50 % para investigacion

— 35 % para demostracion

— 100 % para otras actividades deter-
minadas, como la formacién de in-

vestigadores y la gestiéon del con-
sorcio (%) (4)

Proyectos especificos de investiga-
cién o de innovacién focalizados

Campos temadticos prioritarios

Apoyo a politicas y prevision de
las necesidades cientificas y tec-
noldgicas

Acciones especificas de coopera-
cién internacional

Fomento de la interaccién entre
la investigacién y la innovacién

Desarrollo de relaciones armonio-
sas entre ciencia y sociedad

Ayuda al presupuesto de un méximo
del 50 % del presupuesto (%) ()

Participacién en programas em-
prendidos por varios Estados
miembros (articulo 169)

Todas las actividades del pro-
grama marco

Se definird en decisiones posteriores
adoptadas sobre la base del articulo
169

() DO L 161 de 26.6.1999, p. 1.
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Tipo de instrumento

Acciones de IDT

Contribucién de la Comunidad (*) (1)

Proyectos especificos de investiga-
cién para las PYME

Actividades especificas de investi-
gacion para las PYME

Ayuda al presupuesto de un méximo
del 50 % del presupuesto () (¥

Acciones de fomento y desarrollo
de los recursos humanos y de la
movilidad

Fomento de los recursos huma-
nos y la movilidad

Ayuda al presupuesto de un méximo
del 100 % del presupuesto (}), en su
caso como importe a tanto alzado

Acciones de coordinacion

En todas las actividades del pro-
grama marco

Ayuda al presupuesto de un méximo
del 100 % del presupuesto (%)

Acciones especificas de apoyo

En todas las actividades del pro-
grama marco

Ayuda al presupuesto de un méximo
del 100 % del presupuesto (%) (%), en
su caso como importe a tanto alzado

Iniciativas integradas de infraestruc-
tura

Ayuda a las infraestructuras de
investigacion

Ayuda al presupuesto: dependiendo del
tipo de actividad, como méximo del
50 % al 100 % del presupuesto (%) (*) (%)

Acciones directas

Actividades no nucleares del Cen-

100 % ()
tro Comun de Investigacion

= *

=

En esta columna, «presupuesto» significa un plan financiero en el que se calculan todos los recursos y los gastos necesarios para
efectuar la accion.

Como principio general, la contribucién financiera de la Comunidad no podré cubrir el 100 % de los gastos de las acciones indirectas,
con excepcion de las propuestas que incluyan precios de compra regulados por las normas aplicables a los procedimientos de
contratacion puiblica o que adopten la forma de un importe a tanto alzado, predefinido y previamente establecido por la Comisién.

Con todo, la contribucién financiera de la Comunidad podra llegar al 100 % como méximo de los gastos correspondientes a las
acciones indirectas cuando éstos tengan cardcter complementario de los gastos soportados de otro modo por los participantes. En el
caso concreto de las acciones de coordinacién, cubrird hasta el 100 % del presupuesto necesario para la coordinacién de las acciones
financiadas por los propios participantes.

Este porcentaje es variable segiin los distintos dmbitos.

Sin perjuicio de determinadas condiciones especificas, algunas entidades juridicas concretas, especialmente los organismos ptiblicos,
recibirdn una financiacion maxima del 100 % de sus costes marginales o adicionales.

Los porcentajes de ayuda podran ser distintos segtn las normas del marco comunitario para las ayudas estatales a la investigacién y el
desarrollo, dependiendo de si las acciones estdn relacionadas con la investigacion (el 50 % como méximo), la demostracién (35 %
como mdximo) u otras acciones realizadas como la formacién de investigadores (100 % como mdximo) o la gestion del consorcio
(100 % como méximo).

Las actividades de las iniciativas integradas en relacién con la infraestructura deberdn incluir una actividad de red (accién de
coordinacién: como méximo el 100 % del presupuesto) y por lo menos una de las actividades siguientes: actividades de investigacion
(como méximo el 50 %) o actividades especificas de servicio (accién especifica de apoyo, por ejemplo acceso transnacional a las
infraestructuras de investigacién: como méximo el 100 % del presupuesto).

Para las acciones de apoyo a las infraestructuras de investigacién relacionadas con trabajos técnicos preparatorios (incluidos los
estudios de viabilidad) y con la creacién de nuevas infraestructuras, la participacion del sexto programa marco estd limitada a un
méximo del 50 y del 10 % del presupuesto, respectivamente.

Ademds, el CCI podrd participar en las acciones indirectas en las mismas condiciones que las entidades establecidas en los Estados
miembros.
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EXPOSICION DE MOTIVOS DEL CONSEJO

I. INTRODUCCION

1. El 5 de marzo de 2001, la Comisién presentd su propuesta de Decision del Parlamento Europeo y
del Consejo relativa al sexto programa marco plurianual de la Comunidad Europea para acciones de
investigacion, desarrollo tecnoldgico y demostracion, destinado a contribuir a la creacién del Espacio
Europeo de Investigacién (2002-2006) (!). Posteriormente, presenté una propuesta modificada el
23 de noviembre de 2001 (3.

2. La presente propuesta se basa en el apartado 1 del articulo 166 del Tratado CE.

3. El Comité Econdémico y Social emitié su dictamen el 11 de julio de 2001 (*). Fue consultado el
Comité de las Regiones.

4. El Parlamento Europeo emitié su dictamen sobre la propuesta el 14 de noviembre de 2001 (%).

5. El Consejo adoptd su Posicion comiin sobre el sexto programa marco de la Comunidad Europea
para acciones de investigacién, desarrollo tecnoldgico y demostracién destinado a contribuir a la
creacion del Espacio Europeo de Investigacién y a la Innovaciéon (2002-2006) el 28 de enero de
2002, de acuerdo con el articulo 251 del Tratado (%).

II. ANTECEDENTES Y OBJETIVO DE LA PROPUESTA

a) De acuerdo con el titulo XVIII del Tratado CE (articulos 163 a 173), la Comunidad llevard a cabo
actividades de investigacion y desarrollo tecnoldgico. En particular:

— de conformidad con el apartado 1 del articulo 163 del Tratado CE, la Comunidad tendrd como
objetivo fortalecer las bases cientificas y tecnoldgicas de su industria y favorecer el desarrollo de
su competitividad internacional, asi como fomentar todas las acciones de investigacién que se
consideren necesarias en virtud de los demds capitulos del Tratado,

— de conformidad con el apartado 1 del articulo 165 del Tratado CE, la Comunidad y sus Estados
miembros coordinardn su accioén en materia de investigaciéon y de desarrollo tecnoldgico, con el
fin de garantizar la coherencia reciproca de las politicas nacionales y de la politica comunitaria,

— de conformidad con el apartado 1 del articulo 166 del Tratado CE, todas las actividades de
investigacién y de desarrollo tecnoldgico de la Comunidad se fijardin en un programa marco
plurianual (el quinto programa marco en curso expira en 2002).

b) Los Consejos Europeos de Lisboa en marzo de 2000, Santa Maria da Feira en junio de 2000 y
Estocolmo en marzo de 2001 adoptaron conclusiones destinadas al rdpido establecimiento de un
espacio europeo de investigacién y la innovacion (EEI) a fin de que la Unién Europea, para 2010, se
convierta en la economia mas competitiva, dindmica y basada en el conocimiento del mundo, capaz
de un crecimiento econémico sostenible, con mds y mejores empleos y mayor cohesién social.

(") En la misma ocasién, la Comision presentd una propuesta de Decision del Consejo relativa al sexto programa marco

plurianual de la Comunidad Europea de la Energia Atémica (Euratom) de actividades de investigacién y formacion,
destinada a facilitar a la creacién del Espacio Europeo de Investigacién (2002-2006), basado en el articulo 7 del
Tratado Euratom (DO C 180 de 26.6.2001).

(%) Véase el Doc. 14565/01 RECH 162 ATO 102 CODEC 1263.
() DO C 260 de 17.9.2001, p. 3.

(*) Véase el Doc. 13818/01 CODEC 1164 RECH 141.

)

%) El Consejo llegd también a un acuerdo politico sobre el texto de la Decision del Consejo relativa al sexto programa

marco de la Comunidad Europea de la Energfa Atémica (Euratom) de actividades de investigacién y formacién que
también contribuird a la creacion del Espacio Europeo de Investigacion (2002-2006). La adopcion final de la presente
Decisién se producird a la vez que la adopcién final de la Decision relativa al programa marco de la CE. El proyecto
de texto se ha transmitido al Parlamento Europeo para informacion.
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Sobre esta base, la Comisién propuso que el sexto programa marco, ademds de cumplir los objetivos
establecidos en el Tratado, contribuyera al proceso de Lisboa, ayudando a hacer realidad el EEI y
permitiendo una coordinacion abierta, de manera que se emprenda a escala nacional y europea la
cooperacién adecuada en actividades de investigacion en ciencia y tecnologia.

Las caracteristicas esenciales de la propuesta de la Comisién son, pues, las que siguen:

— concentracién de un niimero seleccionado de zonas de investigacién en los que la accién comu-
nitaria pueda obtener el mayor valor afiadido posible,

— definicion de las diversas actividades de manera que puedan ejercer un mayor efecto estructurador
de las actividades de investigacion realizadas en Europa, gracias a una mayor vinculaciéon con las
iniciativas nacionales, regionales y otras iniciativas europeas,

— simplificacién y racionalizacion de los acuerdos de aplicacion, sobre la base de procedimientos de
gestién mejorados y descentralizados.

ANALISIS DE LA POSICION COMUN
A. OBSERVACIONES GENERALES

La Posicion comin del Consejo refleja en amplia medida tanto la propuesta de la Comisién como el
dictamen del Parlamento Europeo, en lo que se refiere a la estructura, contenido cientifico y tecnolé-
gico, medios de aplicacién del programa marco, asi como al importe financiero y a su desglose
indicativo. El Consejo, al estudiar la propuesta de la Comisién, intentd incorporar en la mayor medida
posible las enmiendas del Parlamento Europeo, para reflejar el considerable grado de consenso entre los
dos drganos legislativos, a la vez que intentaba respetar el impulso general que contiene la propuesta de
la Comisién. Con este fin, el Consejo ha seguido algunos principios directores:

1) reconocimiento del papel del programa marco como instrumento para lograr importantes objetivos
comunitarios, teniendo presente que son los Estados miembros, a escala nacional, los que financian
la mayor parte de los esfuerzos europeos de investigacién y desarrollo tecnoldgico;

2) la necesidad de un esfuerzo comunitario de investigacién centralizado que aporte una masa critica
de conocimientos técnicos y de valor afiadido europeo, a la vez que se garantiza una suficiente
cobertura en profundidad de los temas pertinentes, entre los elegidos para la investigacién comu-
nitaria;

3) la necesidad de complementar el esfuerzo centrado en zonas de investigacién tematicas clave
mediante la aportacién de apoyo flexible a las politicas comunitarias y aportando respuesta a las
necesidades cientificas y tecnoldgicas que vayan surgiendo, en un entorno de investigacién que
evoluciona rdpidamente, a la vez que se establecen los pardmetros apropiados a dicha flexibilidad
para garantizar transparencia juridica;

4) la necesidad de aplicar el programa marco utilizando instrumentos adecuados para lograr la masa
critica de conocimientos técnicos y el valor afiadido europeo en las actividades de investigacion, a la
vez que se garantiza una transicion flexible desde el quinto programa marco y se salvaguarda la
posibilidad para todas las partes y entidades interesadas en participar en la investigacién comuni-
taria, siempre y cuando se garantice el criterio de calidad cientifica;

5) la necesidad de transparencia, en particular proporcionando el necesario nivel de detalle, tanto en lo
que se refiere al contenido como a la financiacién de los aspectos cientificos y tecnoldgicos, sin
olvidar que el programa marco tiene que aplicarse mediante programas especificos que, por su
propia naturaleza, proporcionardn mds en detalle su forma de aplicacion.
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B. COMENTARIOS ESPECIFICOS

1. Principales enmiendas de la propuesta de la Comision

a) Aspectos éticos

Por lo que se refiere a los aspectos éticos, el Consejo acordd la inclusion de referencias a una serie
de instrumentos internacionales pertinentes sobre los que basar la evaluacién ética de las actividades
del programa marco. No obstante, a la vista de la reciente y rdpida evolucién, en particular en el
ambito de la biotecnologfa, asi como de los debates en curso, entre ellos los que se estan llevando a
cabo en el Parlamento Europeo y a escala nacional, al Consejo no le parecia adecuado, en esta fase,
establecer una lista de temas de investigacién que quedarfan excluidos de la financiacién comuni-
taria. Sin embargo, el Consejo se compromete a estudiar el tema con mayor profundidad, en su
caso, con el Parlamento Europeo.

b) Contenido cientifico y tecnolégico

A la vez que se mantiene en lineas generales la propuesta de la Comision sobre el contenido
cientifico y tecnoldgico de las prioridades tematicas, el Consejo, a la luz de las enmiendas del
Parlamento Europeo, aclar y ampli6 el dmbito de algunos de ellos de la manera siguiente:

— en la primera prioridad (genémica y biotecnologia para la salud), se ha ampliado la investigacion
sobre gendmica para cubrir todos los organismos, por reconocer que, a partir de la investigacién
gendémica bdsica sobre una amplia gama de organismos, pueden surgir aplicaciones dtiles,
incluso aquellas destinadas a la salud humana. Ademds, por lo que se refiere a las aplicaciones
médicas de la investigacién gendmica, se consideré adecuado proceder en esta fase de manera
mds amplia y establecer por consiguiente una lista abierta de enfermedades que puedan quedar
cubiertas, con menci6én particular de la diabetes, enfermedades del sistema nervioso, asi como
enfermedades cardiovasculares y poco comunes.

En respuesta a las preocupaciones manifestadas por el Parlamento Europeo se aceptd, por lo que
se refiere al cdncer, un enfoque mds amplio no relacionado con la genémica, centrdndose en el
desarrollo de estrategias orientadas hacia el paciente que van de la prevencién al diagnéstico y al
tratamiento,

— sexta prioridad (desarrollo sostenible, cambio global y ecosistemas). Al incorporar las enmiendas
propuestas por el Parlamento Europeo, esta prioridad se ha reestructurado para abarcar sistemas
de energfas sostenibles, transporte de superficie sostenible, asi como el cambio global y los
ecosistemas, a fin de lograr un enfoque mds global del tema de la sostenibilidad bajo las tres
subprioridades elegidas. También se fortalecieron los vinculos entre la sexta prioridad y la
gestion sostenible de los recursos naturales europeos,

— las actividades en apoyo de las politicas comunitarias de anticipacion de necesidades cientificas y
tecnoldgicas (la llamada «octava prioridad») se han aclarado en lo que se refiere a su comple-
mentariedad con las prioridades temadticas, asi como respecto a los criterios de seleccion y
ejecucion de actividades.

¢) Instrumentos

El Consejo ha reconocido el potencial de los nuevos instrumentos (redes de excelencia y proyectos
integrados) para conseguir una masa critica de conocimientos técnicos y de valor afladido europeo,
asi como para racionalizar la gestién del programa marco. En consecuencia, el Consejo acordd que
deberfan utilizarse, desde la puesta en marcha del programa marco, en cada tema y cuando se
considere adecuado, como medios prioritarios. No obstante, al ser instrumentos todavia no ensa-
yados, y habida cuenta de la enmienda del Parlamento Europeo sobre el concepto de «Escala de
excelencia», el Consejo mantuvo disposiciones relativas a instrumentos mds tradicionales que ya han
demostrado su valor durante el quinto programa marco, en concreto los proyectos de investigaciéon
con orientacién especifica y las acciones de coordinacion. Estd prevista la evaluacién independiente
de la utilizacién de los instrumentos, lo que se tendrd en cuenta posteriormente durante la aplica-
cién del programa.
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Por lo que se refiere a la utilizacién del articulo 169, es decir, a la participacién de la Comunidad en
programas emprendidos por varios Estados miembros, propuesta originalmente por la Comision
como uno de los medios principales de aplicacién de las prioridades tematicas, el Consejo, dado que
este articulo no se ha aplicado hasta ahora, y de conformidad con el punto de vista del Parlamento
Europeo, considerd que podria utilizarse en un principio de manera limitada en proyectos pilotos y
caso por caso. La Posicién comtn del Consejo, pues, se refiere a la posibilidad de utilizar el articulo
169 en todas las actividades del programa marco para cubrir programas nacionales/regionales
claramente identificados. El Consejo espera con interés las propuestas que la Comision presentard
al Parlamento Europeo y al Consejo, de conformidad con el articulo 169, para la aplicacién del
presente articulo.

Dada la importancia que se concedi a la cuestién de los instrumentos durante los debates sobre el
sexto programa marco, se consideré que serfa util incluir una lista exhaustiva de todos los ins-
trumentos y de las modalidades de su aplicacion, con inclusiéon de la contribucién financiera
comunitaria, segiin prevé el apartado 1 del articulo 166 del Tratado.

d) Importe global y desglose de fondos

La posicién comin del Consejo mantiene la propuesta de la Comisién de un importe global maximo
de 16 270 millones de euros, de acuerdo con el dictamen del Parlamento Europeo (!). No obstante,
el Consejo ha propuesto ajustes al desglose de esta cifra, que en la mayoria de los casos se ajustan a
las cifras propuestas por la Comisién y a las sugeridas por el Parlamento Europeo:

— el Consejo ha aumentado la financiacién de las prioridades temadticas, en particular la primera
(gendémica y biotecnologia) y la sexta (desarrollo sostenible), asi como la quinta (calidad de los
alimentos y seguridad). Asi se reconoce la extensién de las actividades bajo esos capitulos,
especialmente en lo que respecta al compromiso de la Comunidad de luchar contra el cambio
climético y garantizar un desarrollo sostenible y una politica sanitaria,

— el Consejo aumentd también los fondos para la cuarta prioridad (aerondutica y espacio), por
considerar su dimensién a escala europea, su alto grado de integraciéon y su potencial para
mejorar la competitividad europea en el mercado internacional,

— dado el aumento asignado a las prioridades temdticas, se consideré que serfa conveniente hacer
reducciones en los dmbitos siguientes: «apoyo a las politicas y prevision de las necesidades
cientificas y tecnoldgicas» (seccién 1.2.1, teniendo presente que la posicién comiin también
establece la investigacién exploratoria bajo las prioridades tematicas), «apoyo a las infraestruc-
turas de investigacién» (seccién 2.3, con apoyo financiero muy limitado por las nuevas infraes-
tructuras, pero con 200 millones de euros destinados a Géant y GRID) y «coordinacion de las
actividades de investigacion» (secciéon 3.1).

— Por lo que respecta a la financiacién de «apoyo a politicas y previsiones de las necesidades
emergentes», el Consejo consider6 que, previa considerable aclaracion del contenido de esta
actividad, supone un elemento esencial del programa marco y equilibra también el enfoque
mds centrado en los dmbitos temadticos prioritarios, al tiempo que proporciona la necesaria
flexibilidad dentro del programa marco para hacer frente a nuevas necesidades y que puedan
surgir. Como resultado, este sector sufrié una reduccién relativamente pequefia respecto a la
prevista por el Parlamento Europeo,

(") Al mismo tiempo, el Consejo llegd a un acuerdo sobre el presupuesto de 1 230 millones de euros para el programa
marco Euratom, con un resultado total de 17 500 millones de euros para los programas marco de la CE y Euratom,
manteniendo asi el importe total para los dos programas marco, segtin proponia la Comisién.
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— la financiacién dedicada al desarrollo de redes de comunicacion alta velocidad (Géant y GRID) se
aument$ globalmente en 300 millones de euros, mientras que se mantenia la divisién entre
actividades relacionadas con la investigacién (que se llevardn a cabo segtin la prioridad tematica
2: 100 millones de euros) y las actividades de infraestructura (que se llevardn a cabo en la
seccién 2.3: 200 millones de euros). En consecuencia, la asignacion presupuestaria para infraes-
tructuras de investigacién se mantuvo en un nivel mds alto del que sugerfa el Parlamento
Europeo,

— por lo que se refiere a la prioridad temadtica de «Ciudadanos y gobernanza» (seccién 1.1.7) y la
actividad de «Ciencia y sociedad» (seccién 2.4), la posiciébn comin mantiene en esencial las
asignaciones presupuestarias originales de la Comisién (aunque con un aumento de 10 millones
de euros para «Ciencia y sociedad»), que son menores de las sugeridas por el Parlamento
Europeo. De esta manera, el Consejo deseaba insistir en la importancia del trabajo de investi-
gacion llevado a cabo bajo las seis primeras prioridades tematicas, que considera esenciales para
lograr el objetivo fundamental del Tratado CE de «fortalecer las bases cientificas y tecnoldgicas de
industria y favorecer el desarrollo de su competitividad internacional». El Consejo, asimismo,
consider6 que deberian tenerse en cuenta los aspectos socioeconémicos a lo largo de las
actividades del programa marco, en lugar de tratarlos de manera aislada,

— por lo que se refiere a las actividades del Centro Comin de Investigacién (CCI) y su divisién
entre actividades no nucleares y nucleares, respectivamente, en los programas marco CE y
Euratom, el Consejo opinaba que el dmbito de mediciones y normas, propuesto originalmente
por la Comisién conforme al Programa Euratom, era de pertinencia considerable para el EEI y
por ello mds apropiado para su incorporacién al programa marco CE. En consecuencia, la
posicién comin prevé un aumento de 400 millones de euros para las actividades no nucleares
del CCI ().

e) Otros temas

A fin de mejorar la transparencia juridica del texto, el Consejo introdujo una serie de modificaciones
de naturaleza mds técnica. Por ejemplo, se suprimi6 el articulo 6 de la propuesta de la Comision
relativo a la participacion de terceros paises. Este asunto no entra dentro del dmbito de decision del
programa marco (apartado 1 del articulo 166). En cambio, las condiciones de participacién de
entidades establecidas en terceros paises, se elaborard en las normas de participacién, de conformi-
dad con el articulo 167 del Tratado. Otras decisiones, en concreto los acuerdos de asociacién, se
tratardn también dentro de este tema.

2. Posicion del Consejo sobre las enmiendas del Parlamento Europeo

La Posicién comin del Consejo incorpora un gran niimero de enmiendas del Parlamento Europeo
(255 de las 340 enmiendas sugeridas), en su totalidad, en sustancia o en parte, a veces de manera
modificada o en diferente lugar, y frecuentemente en la forma propuesta por la Comisién en su
propuesta modificada.

En particular debe sefialarse que, de acuerdo con la propuesta modificada de la Comisién, la
posiciéon comdn incorpora las enmiendas del Parlamento Europeo relativas a la extension de acti-
vidades bajo las prioridades temdticas, siempre y cuando este enfoque sea compatible con la
necesidad de garantizar un efecto centralizador e integrador. Como resultado se han incorporado
algunas enmiendas del Parlamento Europeo, no en las prioridades tematicas, sino en la seccién 1.2.1
de la Posiciéon comtn (politicas de apoyo), asi como en el capitulo 3 (actividades de coordinacion).

(1) Este aumento corresponde a un descenso equivalente en las actividades nucleares del CCI segtin el programa marco

Euratom. Este replanteamiento de las actividades del CCI facilita también un aumento de 50 millones de euros para
investigaciones sobre fusién (de los 700 millones propuestos por la Comision a 750 millones) previsto por el
Consejo en respuesta a la peticion del Parlamento Europeo de 800 millones de euros para investigacion sobre
fusion, a la vez que se mantiene el total de presupuesto Euratom en 1 230 millones de euros, segtin proponia la
Comision.
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a)

La posicion comin del Consejo incorpora las siguientes enmiendas, en su totalidad o en sus-
tancia:

— 1, 2, 3, 4,9, 10, 35, 41, 43, 44, 49, 51, 58, 71, 92, 102, 104, 107, 112, 151, 168, 180,
187, 270, 275, 276, 300, 302, 315, 325, 331, 336, 338.

El Consejo incorpora en principio, o en parte, las siguientes enmiendas:

— 6,7,8("), 11,13, 15,17, 19, 22 (véase capitulo IIL.B.1.a), 23, 24, 27, 30, 33, 37, 38, 40, 42,
48, 52, 53, 56, 57, 59, 61, 63, 64, 65, 66, 68, 69, 70, 72, 73, 74, 75, 76, 77, 78, 80, 81,
82, 85, 86, 87, 88, 89, 91, 93, 94, 95, 96, 97, 98, 101, 103, 105, 108, 109, 111, 115, 118,
119, 120, 121, 122, 123, 124, 125, 126, 127, 128, 131, 134, 135, 136, 138, 140, 143,
146, 147, 148, 149, 152, 153, 154, 155, 156, 157, 158, 160, 161, 162, 164, 165, 166,
169, 170, 171, 172, 173, 174, 175, 176, 177, 178, 179, 181, 182, 183, 186, 189, 190,
191, 192, 193, 194, 195, 196, 197, 198, 200, 201, 202, 203, 204, 205, 206, 207, 208,
209, 210, 211, 212, 213, 214, 215, 216, 217, 218, 219, 220, 221, 222, 223, 224, 225,
226, 227, 228, 229, 230, 231, 232, 233, 234, 235, 236, 237, 238, 239, 240, 241, 242,
245, 246, 247, 248, 249, 250, 251, 252, 253, 254, 259, 260, 262, 263, 269, 271, 272,
273, 277, 278, 279, 280, 281, 282, 283, 287, 288, 289, 291, 292, 293, 294, 295, 296
(véase capitulo IILB.1.d), 297, 298, 299, 305, 308, 309, 312, 314, 316, 320, 321, 322, 323,
324, 326, 327, 328, 329, 332, 333, 334, 335, 337, 339 (véase capitulo IIL.B.1.e).

El Consejo sigui6 a la Comisién en no incorporar las siguientes enmiendas:

— 5,12, 16, 18, 20, 25, 26, 28, 29, 31, 39, 45, 50, 54, 55, 60, 62, 67, 79, 83, 84, 90, 99,
106, 110, 113, 114, 116, 117, 129, 130, 132, 133, 137, 139, 141, 142, 144, 145, 150,
159, 163, 167, 184, 185, 188, 199, 243, 244, 255, 256, 257, 258, 264, 265, 266, 267,
268, 274, 284, 285, 286, 290, 301, 303, 304, 306, 307 (véase capitulo IIL.B.1.d), 310, 311,
313, 317, 319, 330, 340.

Por lo que se refiere a otras enmiendas no incorporadas, las opiniones del Consejo son las
siguientes:

Enmienda 14 (compatibilidad con la perspectiva financiera): se considerd evidente por si mismo que el
programa marco respetarfa los topes que figuran en las perspectivas financieras.

Enmienda 21 (asignar lineas presupuestarias separadas para programas especificos en el presupuesto
comunitario): el Consejo considerd que la decisién del programa marco no era el lugar apropiado
para incluir tales disposiciones.

Enmienda 32 (desarrollo del entendimiento de la naturaleza y de la sociedad): se considerd que esto
quedaba cubierto implicitamente en todos los aspectos de la investigacion del programa marco;
ademds, la prioridad temdtica 7 sobre ciudadanos y gobernanza trata explicitamente temas
relacionados con la sociedad.

Enmienda 34 (actividades de innovacion a cargo de las PYME y empresas muy pequefias): ya cubierto
ampliamente en el anexo [, en la introduccién al capitulo 1; el concepto de «empresas muy
pequeflas» se consideraba cubierto bajo «PYME».

Enmienda 36 (estructura de gestion): mientras que el Consejo acepta la opinién del Parlamento
Europeo sobre la necesidad de garantizar una alta calidad de la gestién a la hora de aplicar el
programa marco, consideré mds apropiado establecer la estructura de gestién en programas
especificos.

(") El Consejo adopté también el 10 de diciembre de 2001 una Resolucién relativa a algunos temas relacionados con la
movilidad de los investigadores, que figura en esta enmienda (DO C 367 de 21.12.2001, p. 1).
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Enmiendas 46 y 47: el Consejo suprimio el texto de la propuesta de la Comision a que se refieren
estas enmiendas, pues contenfan referencias a actividades en terceros paises, consideradas inade-
cuadas en un texto juridico comunitario.

Enmienda 100 (desactivacion de minas antipersonales): esto ya se indica como tarea para el CCI
(seccion 1.3).

Enmienda 261 (referencia a la politica de defensa y seguridad): esto queda fuera del dmbito del Tratado
CE; no obstante, en la seccién 1.2.1, se hace referencia a la gestién de crisis y a la bioseguridad.

Enmienda 318 (contribucion financiera a programas relacionados con el articulo 169): el Consejo
prefirié no fijar las normas de desarrollo del articulo 169, a la espera de futuras propuestas
de la Comisién para actividades desarrolladas de conformidad con dicho articulo.
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POSICION COMUN (CE) N° 28/2002

aprobada por el Consejo el 14 de febrero de 2002

con vistas a la adopcién de la Directiva 2002/. . ./CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de ...,

por la que se establecen normas de calidad y de seguridad para la extraccion, verificacién, trata-

miento, almacenamiento y distribucion de sangre humana y sus componentes y por la que se
modifica la Directiva 2001/83/CE

(2002/C 113 EJ05)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION
EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, la letra a) del apartado 4 de su articulo 152,

Vista la propuesta de la Comision (1),

Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social (3),

Visto el dictamen del Comité de las Regiones (%),

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

Considerando lo siguiente:

(1)

La amplitud con la que se utiliza la sangre humana en
medicina exige que deba garantizarse la calidad y seguri-
dad de la sangre y de sus componentes a fin de evitar, en
particular, la transmisiéon de enfermedades.

La disponibilidad de sangre y de sus componentes utiliza-
dos para fines terapéuticos depende en gran medida de la
voluntad de los ciudadanos de la Comunidad que estén
dispuestos a realizar donaciones. Con el fin de preservar la
salud publica y evitar la transmision de enfermedades
infecciosas, hay que tomar todas las medidas de precau-
cién durante su extraccién, tratamiento, distribucién y
utilizacién, recurriendo debidamente a los progresos cien-
tificos realizados en la identificacién, neutralizacién y eli-
minacién de agentes patdgenos transmisibles por trans-
fusion.

() DO C 154 E de 29.5.2001, p. 141.
() DO C 221 de 7.8.2001, p. 106.

(}) Dictamen emitido el 20 de septiembre de 2001 (DO C 19 de
22.1.2002, p. 6).

(*) Dictamen del Parlamento Europeo de 6 de septiembre de 2001,
Posicién comin del Consejo de 14 de febrero de 2002 y Decisién

del Parlamento Europeo de ...

(no publicada ain en el Diario

Oficial).

(3)

Los requisitos de calidad, seguridad y eficacia de las espe-
cialidades farmacéuticas derivadas de la sangre y del
plasma humanos preparadas industrialmente quedaron ga-
rantizados por la Directiva 2001/83/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001,
por la que se establece un cédigo comunitario sobre me-
dicamentos para uso humano (). Sin embargo, dado que
esta ultima Directiva establece especificamente que no se
aplica a la sangre total, al plasma ni a las células sangui-
neas de origen humano, la calidad y la seguridad de estos
componentes, en la medida en que se destinen a la trans-
fusién y no estén procesados como tales, no quedan su-
jetos a ninguna legislacién comunitaria vinculante. Por
todo ello es fundamental, pensando en la libre circulacién
de los ciudadanos dentro del territorio de la Comunidad,
que las disposiciones comunitarias garanticen un nivel de
calidad y de seguridad de la sangre y sus componentes,
sea cual sea su destino, que sea homogéneo entre los
Estados miembros a lo largo de toda la cadena de trans-
fusién sanguinea. Por ello, el fijar normas elevadas de
calidad y seguridad contribuird a tranquilizar a la pobla-
cién en cuanto a que la sangre humana y sus componen-
tes procedentes de donaciones efectuadas en otro Estado
miembro cumplen, no obstante, los mismos requisitos que
en su propio pais.

En lo que concierne a la utilizacién de sangre o de sus
componentes como materias primas para la fabricacién de
especialidades farmacéuticas, la Directiva 2001/83/CE se
refiere a las medidas que deben adoptar los Estados miem-
bros para prevenir la transmisién de enfermedades infec-
ciosas, incluida la aplicacién de las monografias de la
Farmacopea Europea, asi como las recomendaciones del
Consejo de Europa y de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), en particular en lo que se refiere a la selec-
cién y a la comprobacion de los donantes de sangre y de
plasma. Ademds, los Estados miembros deben tomar me-
didas para fomentar el autoabastecimiento de la Comuni-
dad en sangre humana y sus componentes, y para alentar
las donaciones voluntarias y no remuneradas de sangre y
de sus componentes.

A fin de garantizar un nivel equivalente de seguridad y de
calidad de los componentes sanguineos, sea cual sea su
destino, los requisitos técnicos para la extraccién y verifi-
cacién de toda la sangre y componentes sanguineos, in-
cluidas las materias primas, para los medicamentos deben
establecerse por la presente Directiva. La Directiva
2001/83/CE debe modificarse en consecuencia.

() DO L 311 de 28.11.2001, p. 67.
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(10)

(11)

(12)
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La Comunicacién de la Comisidn, de 21 de diciembre de
1994, sobre seguridad de la sangre y autoabastecimiento
en la Comunidad Europea determiné la necesidad de ela-
borar una estrategia en materia de sangre para aumentar
la confianza en la seguridad de la cadena de transfusion
sanguinea y fomentar el autoabastecimiento en la Comu-

nidad.

El Consejo, en su Resolucién de 2 de junio de 1995 sobre
la seguridad de las transfusiones y el autoabastecimiento
de sangre en la Comunidad (), invit6 a la Comisién a que
presentara las propuestas adecuadas en el marco de la
elaboracién de una estrategia en materia de sangre.

El Consejo, en su Resolucién de 12 de noviembre de
1996 relativa a una estrategia en materia de seguridad
de las transfusiones y autoabastecimiento de sangre en
la Comunidad Europea (?), invit6 a la Comisién a presen-
tar propuestas con cardcter de urgencia para favorecer el
establecimiento de un planteamiento coordinado en ma-
teria de seguridad de las transfusiones y de los productos
sanguineos.

El Parlamento Europeo, en sus Resoluciones de 14 de
septiembre de 1993 (3), 18 de noviembre de 1993 (¥),
14 de julio de 1995 (*) y 17 de abril de 1996 (°) sobre
la autosuficiencia y la seguridad de la sangre mediante
donaciones voluntarias y gratuitas en la Comunidad Eu-
ropea, subrayd la importancia de garantizar una seguridad
méxima de la sangre y reiteré su apoyo constante al
objetivo de autosuficiencia en la Comunidad.

En las disposiciones de la presente Directiva se ha tenido
en cuenta el dictamen del Comité cientifico de medica-
mentos y dispositivos médicos, asi como la experiencia
internacional en este dmbito.

La naturaleza de la autotransfusién requiere una conside-
racién particular sobre el modo y el momento de aplicar
las distintas disposiciones de la presente Directiva.

Los servicios de transfusion son unidades hospitalarias que
realizan una serie limitada de actividades de almacena-
miento o distribucién y pruebas de compatibilidad. A
fin de garantizar que la calidad y la seguridad de la sangre
y sus componentes se preserven durante toda la cadena de
transfusion, sin olvidar la naturaleza y funciones especifi-
cas de los servicios de transfusion, s6lo deben aplicarse a
éstos las disposiciones relativas a dichas actividades.

) DO C 164 de 30.6.1995, p. 1.
) DO C 374 de 11.12.1996, p. 1.
%) DO C 268 de 4.10.1993, p. 29.
) DO C 329 de 6.12.1993, p. 268.
) DO C 249 de 25.9.1995, p. 231.
) DO C 141 de 13.5.1996, p. 131.

(13)

(14)

(15)

(17)

Los Estados miembros deben velar por que exista un
mecanismo adecuado de designacion, autorizacién, acre-
ditacién y concesién de licencias que garantice que los
centros de transfusion sanguinea realizan sus actividades
de conformidad con lo estipulado en la presente Directiva.

Los Estados miembros deben organizar medidas de ins-
peccién y control, llevadas a cabo por funcionarios repre-
sentantes de la autoridad competente, con el fin de garan-
tizar que los centros de transfusion sanguinea cumplen lo
dispuesto en la presente Directiva.

El personal directamente implicado en la extraccidn, la
verificacion, el tratamiento, el almacenamiento y la dis-
tribucién de sangre y de componentes sanguineos debe
poseer las cualificaciones apropiadas y recibir una forma-
cién oportuna y adecuada, sin perjuicio de la normativa
comunitaria en vigor sobre reconocimiento de cualifica-
ciones profesionales y sobre proteccién de los trabajado-
res.

Los centros de transfusién sanguinea deben crear y man-
tener sistemas de calidad que abarquen todas las activida-
des que determinan los objetivos y responsabilidades so-
bre politica de calidad en esa materia y aplicarlos recu-
rriendo a medios como la planificacién, el control y la
garantifa de calidad, asi como a su mejora dentro del
sistema de calidad, teniendo en cuenta los principios de
las buenas pricticas de elaboracién y el sistema de eva-
luacién de la conformidad de la CE.

Debe instaurarse un sistema adecuado que permita seguir
la pista a la sangre y sus componentes. Es preciso garan-
tizar la trazabilidad mediante procedimientos de identifi-
cacién precisa del donante, del paciente y del laboratorio,
asi como mediante el mantenimiento de registros y un
sistema adecuado de identificacién y etiquetado. Es desea-
ble que se desarrolle un sistema que permita la identifica-
cién tnica e inequivoca de las donaciones de sangre y de
los componentes sanguineos en la Comunidad. En el caso
de la sangre y sus componentes importados de terceros
paises, es importante que los centros de transfusién san-
guinea garanticen un grado de trazabilidad equivalente en
las fases anteriores a la importaciéon en la Comunidad; en
las fases posteriores, deben observarse los mismos requi-
sitos de trazabilidad que se aplican a la sangre y sus
componentes extraidos en la Comunidad.

Es importante instaurar un conjunto de procedimientos de
vigilancia organizados de recogida y evaluacion de la in-
formaci6n sobre acontecimientos o reacciones adversos o
inesperados resultantes de la extraccion de sangre y sus
componentes, con objeto de evitar que se repitan aconte-
cimientos o reacciones semejantes o equivalentes, mejo-
rando asi la seguridad de las transfusiones mediante unas
medidas adecuadas. Para ello debe crearse en los Estados
miembros un sistema comun de notificacién de reacciones
y acontecimientos adversos de cardcter grave relacionados
con la extraccién, tratamiento, verificacién, almacena-
miento y distribucién de sangre y de componentes san-
guineos.
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(19) Es importante que cuando se informe al donante de re- rectiva debe introducir cldusulas de salvaguardia adiciona-

(20)

(23)

(24)

sultados anémalos se le facilite también el correspondiente
asesoramiento.

La préctica actual de transfusién de sangre se basa en los
principios de donacién voluntaria, anonimato del donante
y del receptor, no remuneracién del donante y cardcter no
lucrativo de los centros que participan en los servicios de
transfusion.

Deben tomarse todas las medidas necesarias para garanti-
zar a los posibles donantes de sangre y sus componentes
la confidencialidad de toda la informacién facilitada al
personal autorizado relacionada con su salud y de los
resultados de los andlisis de sus donaciones, asi como la
trazabilidad futura de su donacidn.

Con arreglo al apartado 5 del articulo 152 del Tratado, las
disposiciones de la presente Directiva no podrdn afectar a
las disposiciones nacionales sobre donacién de sangre. La
letra a) del apartado 4 del articulo 152 estipula que no se
impedird a ningtin Estado miembro mantener o introducir
medidas de proteccién mds estrictas en relacién con los
niveles de calidad y seguridad de la sangre y de sus com-
ponentes.

La donacién de sangre voluntaria y no remunerada cons-
tituye un factor que puede contribuir a conseguir altos
niveles de seguridad de la sangre y sus componentes y,
por tanto, a la protecciéon de la salud humana. Deben
apoyarse los esfuerzos del Consejo de Europa en este
ambito y adoptarse todas las medidas necesarias para fo-
mentar las donaciones voluntarias y no remuneradas, me-
diante medidas e iniciativas adecuadas y procurando que
los donantes tengan un reconocimiento publico mayor,
aumentando también asi el autoabastecimiento. Debe to-
marse en consideracion la definicién del Consejo de Eu-
ropa de donaciones voluntarias y no remuneradas.

La sangre y los componentes sanguineos utilizados con
fines terapéuticos o en productos sanitarios deben proce-
der de personas cuyo estado de salud permita pensar que
su donacion no tendra efectos negativos y que el riesgo de
transmisién de enfermedades infecciosas es minimo. Cada
donacién de sangre debe verificarse de acuerdo con nor-
mas que garanticen que se han adoptado todas las medi-
das necesarias para proteger la salud de las personas re-
ceptoras de sangre y de componentes sanguineos.

La Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 24 de octubre de 1995, relativa a la proteccién de
las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de
datos personales y a la libre circulacion de estos datos (1),
establece requisitos especiales de proteccion en relacién
con los datos relativos a la salud de las personas. No
obstante, sélo trata de datos personales, y no de los que
se han convertido en andénimos. Por ello, la presente Di-

() DO L 281 de 23.11.1995, p. 31.

(27)

(28)

les para impedir que se efectien modificaciones no auto-
rizadas en los registros de donaciones o en los expedientes
de tratamiento posterior de los datos, o que se divulgue
informacién sin autorizacion.

La Comision debe estar facultada para establecer requisitos
técnicos y realizar todas las modificaciones necesarias de
los mismos y de los anexos, a fin de tener en cuenta los
progresos cientificos y técnicos.

La fijacion de los requisitos técnicos y la adaptacion al
progreso se deben llevar a cabo teniendo en cuenta la
Recomendacién del Consejo de 29 de junio de 1998
sobre la idoneidad de los donantes de sangre y de plasma
y el cribado de las donaciones de sangre en la Comunidad
Europea (3), las recomendaciones pertinentes del Consejo
de Europa y de la OMS, asi como las sugerencias que se
deriven de las instituciones y organizaciones europeas en
este dmbito, como las monografias de la Farmacopea Eu-
ropea.

Es necesario que la Comunidad disponga del mejor ase-
soramiento cientifico posible en materia de seguridad de
la sangre y de los componentes sanguineos, en particular
por lo que respecta a la adaptacion de las disposiciones de
la presente Directiva al progreso cientifico y técnico.

Las medidas necesarias para la ejecucién de la presente
Directiva deben aprobarse con arreglo a la Decision
1999/468|CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por
la que se establecen los procedimientos para el ejercicio
de las competencias de ejecucion atribuidas a la Comi-
sién (3).

A fin de aumentar la eficacia de la aplicaciéon de las
disposiciones que se tomen de acuerdo con la presente
Directiva, procede prever sanciones que los Estados miem-
bros deberdn aplicar.

Dado que los objetivos de la accién pretendida, a saber,
contribuir a la confianza general en cuanto a la calidad de
las donaciones de sangre y sus componentes y a la pro-
teccion de la salud de los donantes, conseguir el autoa-
bastecimiento a nivel comunitario y reforzar la confianza
en la seguridad de la cadena de transfusién sanguinea
entre los Estados miembros, no pueden ser alcanzados
de manera suficiente por los Estados miembros y, por
consiguiente, debido a las dimensiones y los efectos de
la accién, pueden lograrse mejor a nivel comunitario, la
Comunidad puede adoptar medidas, de acuerdo con el
principio de subsidiariedad consagrado en el articulo 5
del Tratado. De conformidad con el principio de propor-
cionalidad enunciado en dicho articulo, la presente Direc-
tiva no excede de lo necesario para alcanzar dichos obje-
tivos.

() DO L 203 de 21.7.1998, p. 14.
() DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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(32) La organizacion de los servicios sanitarios y el suministro
de asistencia médica deben seguir siendo responsabilidad
de los Estados miembros.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1
Objetivo

Por la presente Directiva se establecen normas de calidad y de
seguridad de la sangre humana y de los componentes sangui-
neos, con el fin de garantizar un alto nivel de proteccién de la
salud humana.

Articulo 2
Ambito de aplicacién

1. La presente Directiva serd aplicable a la extracciéon y
verificacién de la sangre humana o sus componentes, sea
cual sea su destino, y a su tratamiento, almacenamiento y
distribucion cuando el destino sea la transfusion.

2. Cuando la sangre y sus componentes se extraigan y ve-
rifiquen para su uso exclusivo en autotransfusiones y queden
claramente identificados en tal sentido, los requisitos que de-
berdn cumplirse con respecto a los mismos serdn conformes a
los referidos en la letra g) del articulo 28.

3. La presente Directiva se aplicard sin perjuicio de las Di-
rectivas 93/42/CEE (1), 95/46/CE y 98/79/CE (2.

4. La presente Directiva no serd aplicable a las células madre
sanguineas.

Articulo 3
Definiciones

A efectos de la presente Directiva, se entenderd por:

a) «sangre» la sangre total extraida de un donante y tratada
para su transfusién o para la elaboracién de productos de-
rivados;

b) «componente sanguineo»: cualquiera de los componentes de
la sangre (globulos rojos, globulos blancos, plaquetas,
plasma) utilizados con fines terapéuticos, que pueden pre-
pararse mediante diversos métodos;

¢) «producto sanguineo»: cualquier producto terapéutico deri-
vado de sangre total o plasma humanos;

(") Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a
los productos sanitarios (DO L 169 de 12.7.1993, p. 1); Directiva
cuya dltima modificacion la constituye la Directiva 2000/70/CE
(DO L 313 de 13.12.2000, p. 22).

(%) Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de
octubre de 1998, sobre productos sanitarios para diagnéstico in
vitro (DO L 331 de 7.12.1998, p. 1); Directiva modificada por la
Directiva 1999/166/CE (DO L 61 de 1.3.2001, p. 17).

d) «autotransfusion»: la transfusion en que donante y receptor
son la misma persona, y en la que se emplea sangre y
componentes sanguineos depositados previamente;

e) «centro de transfusion sanguinea»: toda entidad u organismo
que participe en cualquier aspecto de la extraccion y verifi-
cacion de la sangre humana o sus componentes, sea cual sea
su destino, y de su tratamiento, almacenamiento y distribu-
cién cuando el destino sea la transfusion. Los servicios de
transfusién no estdn incluidos en esta definicion;

f) «servicio de transfusién» una unidad de un hospital en la
que se almacena y se distribuye sangre y componentes san-
guineos y en la que pueden realizarse pruebas de compati-
bilidad de sangre y componentes sanguineos, para uso ex-
clusivo en sus instalaciones, incluidas las actividades de
transfusion hospitalaria;

g) «acontecimiento adverso grave»: cualquier hecho desfavora-
ble vinculado con la extraccidn, verificacién, tratamiento,
almacenamiento y distribucién de sangre y de sus compo-
nentes, que pueda conducir a la muerte del paciente o a
estados que hagan peligrar su vida, a minusvalias o incapa-
cidades o que dé lugar a hospitalizacién o enfermedad, o las
prolongue;

=

«reaccion adversa grave»: una respuesta inesperada del do-
nante o del paciente, en relacién con la extracciéon o la
transfusion de sangre o de sus componentes, que resulte
mortal, potencialmente mortal, discapacitante, que produzca
invalidez o que dé lugar a hospitalizacién o enfermedad, o
las prolongue;

i) «conformidad del producto» procedimiento que permite li-
berar un componente sanguineo de un estado de cuarentena
mediante el uso de sistemas y procedimientos que garanti-
cen que el producto acabado cumple los requisitos para su
distribucion;

j) «exclusién»: suspension de la admisién de una persona para
donar sangre o sus componentes, pudiendo ser dicha sus-
pensién de cardcter temporal o permanente;

=

«distribucién»: accién de expedir sangre o sus componentes
a otros centros de transfusion sanguinea, servicios de trans-
fusién o productores de productos derivados de la sangre y
del plasma. Esto no incluye el envio de sangre o sus com-
ponentes para transfusiones.

Articulo 4

Aplicacién

1. Los Estados miembros designardn a la autoridad o auto-
ridades competentes para aplicar las disposiciones de la pre-
sente Directiva.

2. La presente Directiva no impedird a ningtin Estado miem-
bro mantener o introducir en su territorio medidas de protec-
cién mds estrictas, que cumplan las disposiciones del Tratado.
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En particular, un Estado miembro podrd establecer requisitos
para las donaciones voluntarias y no remuneradas, incluida la
prohibicién o restriccion de las importaciones de sangre y sus
componentes que no cumplan dichos requisitos, siempre que
se respeten las condiciones del articulo 30 del Tratado.

3. Para la realizacién de las actividades a que se refiere la
presente Directiva, la Comisién podréd solicitar asistencia téc-
nica o administrativa en beneficio mutuo de la Comisién y de
los beneficiarios por lo que respecta a la identificacion, prepa-
racién, gestion, seguimiento, auditoria y control, asi como para
gastos de apoyo.

CAPITULO Il

OBLIGACIONES DE LAS AUTORIDADES DE LOS ESTADOS
MIEMBROS

Articulo 5

Designacion, autorizacién, acreditacién y concesion de li-
cencias a centros de transfusién sanguinea

1.  Los Estados miembros velardin por que las actividades
relativas a la extraccion y verificacién de la sangre humana y
sus componentes, sea cual sea su destino, y a su tratamiento,
almacenamiento y distribucién cuando el destino sea la trans-
fusién sean realizadas tnicamente por los centros de trans-
fusion sanguinea que hayan sido designados, autorizados, acre-
ditados o que hayan recibido licencia para ello de las autori-
dades competentes.

2. A efectos del apartado 1, el centro de transfusién sangui-
nea transmitird a las autoridades competentes la informacién
enumerada en el anexo L

3. Las autoridades competentes, previa comprobacion de
que el centro de transfusién sanguinea cumple los requisitos
establecidos en la presente Directiva, indicardn al centro qué
actividades puede realizar, y bajo qué condiciones.

4. El centro de transfusién sanguinea no podrd introducir
cambio sustancial alguno en sus actividades sin la aprobacién
previa por escrito de las autoridades competentes.

5. Las autoridades competentes podran suspender o anular
la designaci6n, autorizacidn, acreditaciéon o licencia de un cen-
tro de transfusion sanguinea si una inspeccion o medidas de
control pusieran de manifiesto que el centro no cumple los
requisitos de la presente Directiva.

Articulo 6
Servicios de transfusiéon

Los articulos 7 y 10, el apartado 1 del articulo 11, el apartado
1 del articulo 12, y los articulos 14, 15, 21 y 23 se aplicardn a
los servicios de transfusién.

Articulo 7
Disposiciones para los centros ya existentes

Los Estados miembros podrin decidir mantener las disposicio-
nes nacionales durante los nueve meses posteriores a la fecha

prevista en el articulo 31, a fin de que los centros de trans-
fusién sanguinea que trabajen sometidos a sus respectivas le-
gislaciones puedan cumplir lo establecido en la presente Direc-
tiva.

Articulo 8
Inspeccién y medidas de control

1. Los Estados miembros velardn por que la autoridad com-
petente organice inspecciones y medidas de control adecuadas
de los centros de transfusion sanguinea, a fin de comprobar el
cumplimiento de los requisitos de la presente Directiva.

2. Las autoridades competentes organizaran inspecciones y
aplicardn medidas de control a intervalos regulares. El intervalo
entre dos inspecciones o medidas de control no superard dos
afios.

3. Llevardn a cabo estas medidas de inspeccién y control
funcionarios representantes de la autoridad competente, habili-
tados para:

a) inspeccionar los centros de transfusion sanguinea y las ins-
talaciones de terceros en su propio territorio a los que el
titular de la designacidn, autorizacién, acreditacién o licen-
cia mencionada en el articulo 5 haya confiado las tareas de
evaluacion y verificacién de conformidad con lo establecido
en el articulo 18;

b) tomar muestras para examen y anélisis;

¢) examinar todos los documentos relacionados con el objeto
de las inspecciones, sin perjuicio de las disposiciones vigen-
tes en los Estados miembros en la fecha de entrada en vigor
de la presente Directiva y que limiten esta facultad en lo
relativo a la descripcién del método de preparacion.

4. las autoridades competentes organizardn inspecciones y
otras medidas de control apropiadas en caso de cualquier acon-
tecimiento o reaccidon adverso grave, o de presuncion en ese
sentido, notificados en cumplimiento del articulo 15.

CAPITULO 1II

DISPOSICIONES APLICABLES A LOS CENTROS DE TRANS-
FUSION SANGUINEA

Articulo 9
Persona responsable

1. Los centros de transfusion sanguinea designarin a una
persona («persona responsable») que serd responsable de:

— asegurarse de que cada lote de sangre o de componentes
sanguineos se haya extraido y verificado, sea cual sea su
destino, y se haya tratado, almacenado y distribuido,
cuando se destine a transfusién, de conformidad con la
legislacion vigente en el Estado miembro,
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— proporcionar informacién a las autoridades competentes en
los procedimientos de designacién, autorizacion, acredita-
cién o licencia de conformidad con el articulo 5,

— el cumplimiento de los requisitos establecidos en los arti-
culos 10 a 15 en el centro de transfusién sanguinea.

2. La persona responsable deberd cumplir las siguientes con-
diciones minimas de cualificacién:

a) ser titular de un diploma, certificado u otra prueba de cua-
lificacién académica oficial en el dmbito de las ciencias
médicas o bioldgicas, expedida tras cursar estudios univer-
sitarios completos o estudios reconocidos como equivalen-
tes por el Estado miembro respectivo;

b) poseer una experiencia practica posterior a la titulacién en
las dreas correspondientes de un minimo de dos afios, en
uno o varios centros autorizados para desarrollar actividades
relacionadas con la extraccion o verificacion de la sangre
humana y sus componentes, o con su tratamiento, almace-
namiento y distribucién.

3. Las funciones mencionadas en el apartado 1 podrin de-
legarse en otras personas cualificadas, por su formacién y su
experiencia, para desempeiiarlas.

4. Los centros de transfusion sanguinea notificardn a las
autoridades competentes el nombre de la persona responsable
a que se hace referencia en el apartado 1 y de las demds
personas a que se refiere el apartado 3, informando de las
funciones especificas de las que sean responsables.

5. Cuando se sustituya temporal o definitivamente a la per-
sona responsable o a otra de las personas mencionadas en el
apartado 3, el centro de transfusién sanguinea comunicard
inmediatamente a las autoridades competentes el nombre de
la nueva persona responsable y la fecha de su entrada en
funciones.

Articulo 10
Personal

El personal que intervenga directamente en la extraccion, la
verificacion, el tratamiento, el almacenamiento y la distribucién
de sangre humana y de componentes sanguineos estard cuali-
ficado para la realizacion de dichas tareas y recibird una for-
macién oportuna, adecuada y actualizada periédicamente.

CAPITULO IV
GESTION DE CALIDAD
Articulo 11

Sistema de calidad para los centros de transfusién sangui-
nea

1. Los Estados miembros adoptardn todas las medidas nece-
sarias para garantizar que cada centro de transfusién sanguinea
cree y mantenga un sistema de calidad para centros de trans-
fusién sanguinea acorde con los principios de las buenas prac-
ticas.

2. La Comisién establecerd las normas y especificaciones
comunitarias a que se refiere la letra h) del articulo 28 para
las actividades relativas a un sistema de calidad que cada centro
de transfusién sanguinea deberd llevar a cabo.

Articulo 12
Documentacion

1. Los Estados miembros adoptardn todas las medidas nece-
sarias para que los centros de transfusion sanguinea conserven
la documentacién sobre procedimientos operativos, directrices,
manuales de formacion y de referencia y formularios de infor-
mes.

2. Los Estados miembros adoptardn todas las medidas nece-
sarias para garantizar que los funcionarios encargados de llevar
a cabo las medidas de inspeccién y control mencionadas en el
articulo 8 tengan acceso a dicha documentacion.

Articulo 13
Registro

1. Los Estados miembros adoptardn todas las medidas nece-
sarias para garantizar que los centros de transfusién sanguinea
lleven registros de la informacion requerida en los anexos II y
IV y con arreglo a las letras b), ¢) y d) del articulo 28. Los
registros se conservardn al menos durante 15 aflos.

2. Las autoridades competentes llevardn un registro de los
datos recibidos de los centros de transfusion sanguinea, de
acuerdo con lo dispuesto en los articulos 5, 7, 8, 9 y 15.

CAPITULO V
HEMOVIGILANCIA
Articulo 14
Trazabilidad

1. Los Estados miembros adoptardn todas las medidas nece-
sarias para garantizar que pueda procederse al seguimiento, del
donante al receptor y viceversa, de la extraccion, la verificacion,
el tratamiento, el almacenamiento, la conformidad y la distri-
bucién de sangre y de componentes sanguineos que tengan
lugar en su territorio.

A tal fin, los Estados miembros velardn por que los centros de
transfusion sanguinea dispongan de un sistema de identifica-
cién de cada donacién de sangre y de cada unidad de sangre y
componentes sanguineos que permita la plena trazabilidad
hasta el donante, asi como hasta la transfusién y su receptor.
El sistema deberd identificar inequivocamente cada donacién y
cada tipo de componente sanguineo. Este sistema se establecerd
de conformidad con los requisitos mencionados en la letra a)
del articulo 28.

En lo que se refiere a la sangre y sus componentes importados
de terceros paises, los Estados miembros velarin por que el
sistema de identificacién de donantes que deberdn aplicar los
centros de transfusiéon sanguinea permita un nivel equivalente

de trazabilidad.
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2. Los Estados miembros adoptardn todas las medidas nece-
sarias para garantizar que el sistema empleado para el etique-
tado de la sangre y componentes sanguineos extraidos, verifi-
cados, tratados, almacenados, puestos a consumo o distribuidos
en su territorio se ajuste al sistema de identificacién mencio-
nado en el apartado 1 y a los requisitos en materia de etique-
tado que recoge el anexo IIL

Articulo 15

Notificacién de acontecimientos y reacciones adversos gra-
ves

1.  Los Estados miembros velardn por que:

— se notifique a la autoridad competente todo acontecimiento
adverso grave (accidentes y errores) relacionado con la ex-
traccion, la verificacion, el tratamiento, el almacenamiento
y la distribucién de sangre y de componentes sanguineos
que pueda influir en la calidad y seguridad de los mismos,
as{ como toda reaccién adversa grave registrada durante la
transfusion o después de ella y que pueda atribuirse a la
calidad y la seguridad de la sangre y de los componentes
sanguineos,

— los centros de transfusién sanguinea instauren un procedi-
miento para retirar de la distribucién de manera precisa,
eficaz y verificable la sangre y los componentes sanguineos
relacionados con la notificacién arriba citada.

2. Estos acontecimientos y reacciones adversos graves se
notificardn con arreglo al procedimiento y formato menciona-
dos en la letra i) del articulo 28.

CAPITULO VI

DISPOSICIONES EN MATERIA DE CALIDAD Y SEGURIDAD
DE LA SANGRE Y SUS COMPONENTES

Articulo 16
Suministro de informacién a los posibles donantes

Los Estados miembros velardn por que se facilite a todos los
posibles donantes de sangre o de componentes sanguineos en
la Comunidad la informacién a que se refiere la letra b) del
articulo 28.

Articulo 17
Informacién exigida a los donantes

Los Estados miembros adoptardn todas las disposiciones nece-
sarias para que, una vez expresada la voluntad de comenzar la
donacién de sangre o sus componentes, todos los donantes en
la Comunidad faciliten al centro de transfusiéon sanguinea la
informaci6n a que se refiere la letra c) del articulo 28.

Articulo 18
Seleccién de los donantes

1. Los centros de transfusién sanguinea garantizaran la exis-
tencia de procedimientos de evaluacion de todos los donantes
de sangre y de los componentes sanguineos, y el cumplimiento
de los criterios de donacién a que se refiere la letra d) del
articulo 28.

2. Se documentardn los resultados de la evaluacién de los
donantes y de los procedimientos de verificacién, comunicdn-
dose al donante cualquier resultado anémalo pertinente.

Articulo 19
Donacién voluntaria y no remunerada de sangre

1.  Los Estados miembros fomentardn las donaciones de san-
gre voluntarias y no remuneradas con vistas a garantizar que la
sangre y sus componentes procedan en la medida de lo posible
de dichas donaciones.

2. Los Estados miembros informardn a los demds Estados
miembros y a la Comisién de las medidas adoptadas para
alcanzar el objetivo fijado en el apartado 1.

Articulo 20
Verificacion de las donaciones

Los centros de transfusion sanguinea velardn por que cada
donaci6n de sangre y de componentes sanguineos se verifique
segtin los requisitos recogidos en el anexo IV.

Los Estados miembros velardn por que la sangre y los compo-
nentes sanguineos que hayan sido importados en la Comunidad
se verifiquen de conformidad con los requisitos recogidos en el
anexo IV.

Articulo 21
Condiciones de almacenamiento, transporte y distribucién

Los centros de transfusiéon sanguinea velaran por que las con-
diciones de almacenamiento, transporte y distribuciéon de la
sangre y de los componentes sanguineos cumplan los requisitos
a que se refiere la letra €) del articulo 28.

Articulo 22

Requisitos de calidad y seguridad de la sangre y de los
componentes sanguineos

Los centros de transfusion sanguinea velardn por que los re-
quisitos de calidad y seguridad de la sangre y de los compo-
nentes sanguineos tengan un nivel elevado y cumplan los re-
quisitos a que se refiere la letra f) del articulo 28.

CAPITULO VII
PROTECCION DE DATOS
Articulo 23
Proteccion de datos y confidencialidad

Los Estados miembros adoptardn todas las medidas necesarias
para garantizar que todos los datos, incluidos los de caracter
genético, recogidos en el dmbito de aplicacion de la presente
Directiva a los que tengan acceso terceros se conviertan en
anénimos, a fin de que no pueda identificarse al donante.

A tal fin velardn por que:

a) se adopten medidas de proteccién de los datos y medidas de
seguridad para evitar adiciones, supresiones o modificacio-
nes no autorizadas de las fichas de los donantes o de los
registros de donantes excluidos, y transferencias de informa-
cién no autorizada;



C 113 E/100

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

14.5.2002

b) se establezcan procedimientos para solventar las divergen-
cias en los datos;

¢) se impida la divulgaciéon no autorizada de dicha informa-
cién garantizando al mismo tiempo la trazabilidad de las
donaciones.

CAPITULO VIII
INTERCAMBIO DE INFORMACION, INFORMES Y SANCIONES
Articulo 24
Intercambio de informacién

La Comisién mantendrd reuniones periddicas con las autorida-
des competentes designadas por los Estados miembros para
intercambiar informacién sobre la experiencia adquirida en la
aplicacion de las disposiciones de la presente Directiva.

Articulo 25
Informes

1. Los Estados miembros presentarin a la Comision, por
primera vez el 31 de diciembre de 2003, y con posterioridad
cada tres afios, un informe de las actividades efectuadas en
relacién con las disposiciones de la presente Directiva, incluida
una relacion de las medidas que se hayan tomado en materia
de inspeccién y control.

2. La Comisién transmitird al Parlamento Europeo, al Con-
sejo, al Comité Econémico y Social y al Comité de las Regiones
los informes presentados por los Estados miembros sobre la
experiencia adquirida en la aplicaciéon de la presente Directiva.

3. La Comisi6én transmitird al Parlamento Europeo, al Con-
sejo, al Comité Econémico y Social y al Comité de las Regio-
nes, por primera vez el 1 de julio de 2004, y con posterioridad
cada tres afios, un informe sobre la aplicacion de los requisitos
de la presente Directiva, especialmente los relativos a la ins-
peccién y al control.

Articulo 26

Sanciones

Los Estados miembros determinardn las sanciones aplicables a
las infracciones de las disposiciones nacionales adoptadas en
cumplimiento de la presente Directiva y adoptardn todas las
medidas necesarias para garantizar su ejecucién. Estas sancio-
nes serdn eficaces, proporcionadas y disuasorias. Los Estados
miembros las comunicardn a la Comisién, a mas tardar en la
fecha especificada en el articulo 31, y le comunicardn asimismo
sin demora cualesquiera modificaciones ulteriores aportadas.

CAPITULO IX
COMITES
Articulo 27

Procedimiento de reglamentacién

1. La Comisién estard asistida por un Comité.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decisién
1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el apartado 6 del articulo 5 de la
Decisién 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. El Comité aprobard su reglamento interno.

Articulo 28

Requisitos técnicos y adaptaciéon de los mismos al pro-
greso técnico y cientifico

La adaptacion al progreso cientifico y técnico de los requisitos
técnicos fijados en los anexos I a IV se decidird con arreglo al
procedimiento contemplado en el apartado 2 del articulo 27.

Los requisitos técnicos que se enumeran a continuacién y su
adaptacion al progreso técnico y cientifico se establecerdn de
conformidad con el procedimiento establecido en el apartado 2
del articulo 27:

a) los requisitos de trazabilidad;

b) la informacién que se habrd de proporcionar a los donantes;

¢) la informacién que se habrd de recabar de los donantes,
incluidos la identidad, el historial médico y la firma del
donante;

d) los requisitos relativos a la idoneidad de los donantes de
sangre y de plasma y al cribado de la sangre donada, que
incluyen:

— los criterios de exclusién permanentes y las posibles
excepciones a los mismos,

— los criterios de exclusién temporal;

e) los requisitos para el almacenamiento, transporte y distribu-
cion;

f) los requisitos de calidad y seguridad de la sangre y de los
componentes sanguineos;

g) los requisitos aplicables a las autotransfusiones;

h) las normas y especificaciones comunitarias relativas a un
sistema de calidad para los centros de transfusién sanguinea;

i) el procedimiento comunitario para la notificaciéon de las
reacciones y acontecimientos adversos graves y el formato
de la notificacion.
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Articulo 29
Consulta de comités cientificos

A la hora de establecer los requisitos técnicos mencionados en
el articulo 28 y de adaptar los requisitos técnicos establecidos
en los anexos I a IV al progreso cientifico y técnico, la Comi-
sién podrd consultar con el comité o comités cientificos com-
petentes, en particular con vistas a garantizar un nivel equiva-
lente de calidad y de seguridad de la sangre y de los compo-
nentes sanguineos utilizados para la transfusién y de los utili-
zados como materia prima para la fabricacion de medicamen-
tos.

CAPITULO X
DISPOSICIONES FINALES
Articulo 30
Modificacién de la Directiva 2001/83/CE

El articulo 109 de la Directiva 2001/83/CE se sustituird por el
texto siguiente:

«Articulo 109

Para la extraccion y verificaciéon de sangre humana y de
plasma humano se aplicard la Directiva 2002/...[CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de ..., por la que se
establecen normas de calidad y de seguridad para la extrac-
cion, verificacion, tratamiento, almacenamiento y distribu-
cién de sangre humana y sus componentes y por la que se
modifica la Directiva 2001/83/CE (¥).

" DOL ...

Articulo 31
Incorporacién al Derecho nacional

1. Los Estados miembros pondran en vigor las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para dar
cumplimiento a lo dispuesto en la presente Directiva a mds
tardar el ... (**). Informardn inmediatamente de ello a la Co-
mision.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
éstas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompa-
fiadas de dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados

miembros establecerdn las modalidades de la mencionada refe-
rencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comisién el
texto de las disposiciones de Derecho interno existentes o
que adopten en el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 32
Entrada en vigor

La presente Directiva entrard en vigor el dia de su publicacién
en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas.

Articulo 33
Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en ...

Por el Parlamento Europeo
El Presidente

Por el Consejo
El Presidente

(**) Dos aflos después de la fecha de la entrada en vigor de la presente
Directiva.
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ANEXO 1

INFORMACION QUE EL CENTRO DE TRANSFUSION §ANGUfNF.A DEBEBA FACILITAR A LA AUTORIDAD
COMPETENTE A LOS EFECTOS DE SU DESIGNACION, AUTORIZACION, ACREDITACION O LICENCIA,

CON ARREGLO AL APARTADO 2 DEL ARTICULO 5

Parte A: Informacién general

identificacién del centro de transfusiéon sanguinea,
nombre, titulacién y datos de contacto de sus responsables,

lista de los servicios de transfusion a los que abastece.

Parte B: Descripcion del sistema de calidad, que incluird:

documentacién tal como un organigrama, con inclusién de las responsabilidades de las personas y su jerarquia,

documentacién tal como un expediente general de locales o un manual de calidad en el que se describa el sistema de
calidad conforme al apartado 1 del articulo 11,

plantilla y cualificaciéon profesional de sus miembros,

normas de higiene,

locales y equipo,

lista de procedimientos operativos normalizados de trabajo en materia de captacion, fidelizacion y seleccion de

donantes, para el tratamiento y verificacion, distribucién y retirada de sangre y componentes sanguineos y para la
notificacién y registro de las reacciones y acontecimientos adversos graves.
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ANEXO II

INFORME SOBRE LAS ACTIVIDADES DEL CENTRO DE TRANSFUSION SANGUINEA DURANTE EL ANO
ANTERIOR

Este informe anual incluird:

— el ndmero total de donantes de sangre y de componentes sanguineos,
— el ntimero total de donaciones,

— una lista actualizada de los servicios de transfusion a los que abastece,
— el ntimero total de donaciones no utilizadas,

— el niimero de cada componente producido y distribuido,

— la incidencia y prevalencia de marcadores infecciosos transmisibles por transfusion en los donantes de sangre y
componentes,

— el ndmero de productos retirados,

— el nimero de acontecimientos y reacciones adversos graves comunicados.
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ANEXO IIT

REQUISITOS DE ETIQUETADO
En la etiqueta del componente deberd constar la informacién siguiente:
— la denominacién oficial del componente,
— el volumen o el peso o el niimero de células presentes en el componente (segiin proceda),
— la identificacién numérica o alfanumérica exclusiva de la donacién,
— el nombre y la direccion del centro de transfusion sanguinea productor,
— el grupo ABO (no requerido para el plasma destinado tinicamente para fraccionamiento),

— el grupo Rh D, sea Rh D positivo o Rh D negativo (no requerido para el plasma destinado tinicamente para
fraccionamiento),

— la fecha o el plazo de caducidad (seglin proceda),
— la temperatura de almacenamiento,

— la denominacién, composicion y volumen del anticoagulante yjo de la solucién aditiva (en su caso).
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ANEXO IV

REQUISITOS BASICOS DE VERIFICACION PARA LAS DONACIONES DE SANGRE TOTAL Y PLASMA

Para las donaciones de sangre total y las donaciones por aféresis, incluidas las autodonaciones de predepésito, deberdn
realizarse los andlisis siguientes:

— grupo ABO (no requerido para el plasma destinado Gnicamente para fraccionamiento),
— grupo Rh D (no requerido para el plasma destinado tinicamente para fraccionamiento),
— deteccién de las siguientes infecciones en los donantes:

Hepatitis B (HBs-Ag)

Hepatitis C  (Anti-HCV)

VIH 1)2 (Anti-HIV 1/2)

Para determinados componentes o donantes o situaciones epidemioldgicas concretas pueden ser necesarias otras pruebas
adicionales.
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EXPOSICION DE MOTIVOS DEL CONSEJO

I. INTRODUCCION

IL

1L

()
@)
)
()

1.

El 26 de enero de 2001, la Comisién remitié al Consejo la propuesta de Directiva del Parlamento
Europeo y del Consejo por la que se establecen normas de calidad y de seguridad para la recogida,
verificacién, tratamiento, almacenamiento y distribucién de sangre humana y sus componentes y por
la que se modifica la Directiva 89/381/CEE del Consejo ().

El Parlamento Europeo dictaminé el 6 de septiembre de 2001 (véase el Doc. 10974/01 CODEC 750
SAN 93).

. El Comité Econémico y Social dictaminé (?) sobre la propuesta el 30 de mayo de 2001, y el Comité

de las Regiones lo hizo el 20 de septiembre de 2001 (3).

. Una vez emitidos estos dictdmenes, la Comision anuncid tener intencion de presentar una propuesta

modificada como consecuencia del dictamen del Parlamento. La propuesta modificada se remitié al
Consejo el 26 de noviembre de 2001 (véase el Doc. 14312/01 SAN 151 CODEC 1226).

. El 14 de febrero de 2002 el Consejo aprobd su Posiciéon comin de conformidad con el apartado 2

del articulo 251 del Tratado.

OBJETIVOS

La propuesta de Directiva, que se basa en la letra a) del apartado 4 del articulo 152 del Tratado,
pretende establecer normas de calidad y de seguridad para la sangre humana y sus componentes,
aplicables a la mayor parte de la cadena de transfusiéon de sangre, asi como introducir disposiciones
de seguridad para toda la sangre, con independencia de su utilizacién final, incluidas las aplicaciones
médicas correspondientes. Estd destinada a servir de complemento para otras iniciativas relativas a las
aplicaciones y tratamientos industriales y médicos.

ANALISIS DE LA POSICION COMUN (%)

A. PROPUESTA MODIFICADA DE LA COMISION

La Posicién comtn del Consejo se ajusta ampliamente a la propuesta modificada de la Comision. El
Consejo comparte, en principio, la respuesta que da la Comisién a algunas de las preocupaciones
clave del Parlamento.

Asi, como se describe en la propuesta modificada, se ha ampliado el dmbito de aplicacién de la
Directiva de forma que incluya la recogida y verificacion de la sangre y de sus componentes a todos
los efectos, incluida la fabricacién de medicamentos; los anexos mds técnicos se han sustituido por
un procedimiento de comité de reglamentacion que podria utilizarse para desarrollar y actualizar las
disposiciones pertinentes; se ha afiadido una disposicién que exige a los Estados miembros alentar la
donacién voluntaria y no remunerada de sangre y de sus componentes.

El Consejo ha adoptado —total o parcialmente, o manteniendo sdlo el fondo— 34 de las 50
enmiendas adoptadas por el Parlamento Europeo, recogidas en la propuesta de la Comision.

Nota: Los cambios de estructura (sobre todo en relacién con la adicién de nuevos considerandos, la
supresion de otros y la inclusion o la supresién de algunos articulos, asi como la nueva redaccién de
los anexos (véase la parte C siguiente) hacen dificil, en varios casos, establecer una correspondencia
exacta entre las enmiendas del Parlamento, la propuesta modificada de la Comisién y la Posicion
comin del Consejo. De este modo, no se pudo recoger literalmente una gran mayoria de las
enmiendas, sino que se han incluido de hecho, en el fondo o en principio, en la Posicién comdn.

1) DO C 154 E de 29.5.2001, p. 141.

) DO C 221 de 7.8.2001, p. 106.

No publicado atin en el Diario Oficial.

4 La numeracién de los considerandos, del articulado y del anexo se ajusta a la adoptada en la Posicién comdn.
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B. ENMIENDAS ACEPTADAS POR LA COMISION PERO NO INCLUIDAS EN LA POSICION COMUN

Se trata de las enmiendas 4, 9, 18, 24, 25, 29, 36, 37, 49, 50, 52, 53, 57, 58, 59 y 68

Enmiendas 4, 9, 37, 52, 53 y 68

El Consejo considera que, habida cuenta de la base juridica de la Directiva, estas enmiendas no estin
incluidas en su dmbito de aplicacion.

Enmiendas 18, 24, 25, 29, 36, 57, 58, 59

Se refieren a textos suprimidos.

Enmienda 49

Esta enmienda no tiene su lugar en el contexto de un articulo que trata de la notificaciéon de
acontecimientos o reacciones adversos.

Enmienda 50

El Consejo estima adecuado que las autoridades competentes determinen el periodo durante el cual
deban conservarse los datos.

. CAMBIOS PRINCIPALES INTRODUCIDOS POR EL CONSEJO

El Consejo efectué una revision relativamente amplia del texto de la propuesta, con objeto de
mejorar su estructura y aclarar sus disposiciones, asi como para tratar mds plena y sistemdticamente
determinados puntos clave de especial preocupacién para los Estados miembros.

El Consejo introdujo los siguientes cambios principales:

Bancos de sangre hospitalarios [letra f) del articulo 3 y articulo 6]

Los bancos de sangre hospitalarios, al ser unidades que realizan misiones limitadas en los hospitales,
estaban en principio incluidos en la definicién de centro hematoldgico. Sin embargo, a la vista de
sus limitadas funciones y de sus estrechos vinculos con la organizacién y prestacién de servicios
sanitarios y de atencién médica, no era adecuado sujetar a esos bancos de sangre a todas las
obligaciones de la Directiva.

Por lo tanto, el Consejo introdujo la definicién de «bancos de sangre hospitalarios» y un articulo en
el que se especifican qué disposiciones de la Directiva les serdn de aplicacion.

Designacion, autorizacién, acreditacién y concesién de licencias a centros hematoldgicos
(articulo 5)

El Consejo amplié el concepto de acreditacién para que incluya todas las modalidades distintas de
reconocimiento de los centros hematoldgicos existentes en los Estados miembros, con arreglo al
principio de subsidiariedad.

Persona y personal responsables (articulos 9 y 10)

El Consejo estimé que la cuestion de las titulaciones apropiadas y de la formacién adecuada y
periédicamente actualizada debe tratarse con arreglo al principio de subsidiariedad.

Donacién voluntaria y no remunerada (articulo 19 y considerando 23)

En la propuesta de la Comisién no se inclufa disposicién alguna a este respecto, ya que la Comision

consideraba que ese tipo de disposicion es incompatible con el Tratado.

En su lugar, el Consejo incluyd una disposicion destinada a que los Estados miembros alienten las
donaciones voluntarias y no remuneradas de sangre.
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El Consejo ha afladido una disposicién relativa a la informacion sobre ello a los demds Estados
miembros y a la Comisién, asi como un considerando que se refiere, entre otras cosas, a los
esfuerzos del Consejo de Europa en este dambito y a la definicion del Consejo de Europa de
«donacién voluntaria y no remunerada». Ademds el Consejo ha afiadido, en el apartado 2 del articulo
4, una referencia explicita a la posibilidad de que los Estados miembros mantengan o apliquen
medidas de proteccién mds estrictas y, en particular, a la introduccién de requisitos para las
donaciones voluntarias no remuneradas, incluida la prohibicién o la restriccién de importaciones
de sangre o de sus componentes que no retinan los citados requisitos, siempre que se cumple lo
dispuesto en el articulo 30.

Estructura y contenido de los anexos

El Consejo considerd dtil mantener cierto nimero de los anexos inicialmente propuestos por la
Comision, aunque de forma simplificada, con el fin de establecer puntos de referencia clave que
definan el marco de aplicacion de algunas disposiciones importantes de la Directiva, que son la base
del sistema de calidad y de seguridad a escala de la Comunidad. Estos anexos se refieren a la
informacién que deberdn dar los centros hematoldgicos a la autoridad competente a efectos de
designacion, autorizacion, acreditacién o concesién de licencias, especialmente su identificacion y la
informacién general sobre su personal asi como la lista de bancos de sangre hospitalarios que
abastezca, y una descripcién bdsica del sistema de calidad; el informe sobre la actividad del centro
hematoldgico durante el afio anterior; los requisitos relativos al etiquetado y los requisitos basicos de
verificacién para las donaciones de sangre total y de plasma.

Estos anexos también se actualizardn y revisardn mediante el procedimiento del comité. Los anexos
més técnicos, como se hizo observar anteriormente, se han sustituido por un procedimiento de
comité de reglamentacion, como solicité el Parlamento y acepté la Comisién en su propuesta
revisada.

Otros cambios

— El Consejo ha suprimido el articulo relativo a los exdmenes clinicos que debian efectuarse antes
de donar sangre (articulo 15 de la propuesta modificada), al considerar que no estaba incluido en
el dmbito de aplicacién de la Directiva.

— Se han afiadido nuevos considerandos que aclaran algunas disposiciones relacionadas con las
autotransfusiones, los bancos de sangre hospitalarios, el sistema de calidad y la trazabilidad de la
sangre y de los componentes sanguineos importados. Se han suprimido otros considerandos por
las alteraciones introducidas en el articulado. Algunas definiciones se han alterado con arreglo al
articulado, o se han suprimido cuando se han considerado innecesarias.



14.5.2002

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

C 113E/109

POSICION COMUN (CE) N° 29/2002

aprobada por el Consejo el 14 de febrero de 2002

con vistas a la adopcién de la Decisién 2002/.../CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de ...,
por la que se modifica la Directiva 76/768/CEE del Consejo relativa a la aproximacién de las
legislaciones de los Estados miembros en materia de productos cosméticos

(2002/C 113 EJ06)

(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 su articulo 95,

Vista la propuesta de la Comision (1),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (?),

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo
251 del Tratado (3),

Considerando lo siguiente:

(1) La Directiva 76/768/CEE del Consejo (¥ ha armonizado
integramente las legislaciones nacionales en materia de
productos cosméticos y tiene como principal objetivo la
proteccién de la salud humana. A tal fin, sigue siendo
imprescindible llevar a cabo determinadas pruebas toxico-
légicas para evaluar la seguridad de dichos productos.

(2) El Protocolo sobre la proteccién y el bienestar de los
animales anejo al Tratado constitutivo de la Comunidad
Europea por el Tratado de Amsterdam estipula que la
Comunidad y los Estados miembros tendrdn plenamente
en cuenta las exigencias en materia de bienestar de los
animales al aplicar las politicas comunitarias y, en parti-
cular, en el dmbito del mercado interior.

(3) La Directiva 86/609/CEE del Consejo, de 24 de noviembre
de 1986, relativa a la aproximacién de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas de los Estados

() DO C 311E de 31.10.2000, p. 134.
() DO C 367 de 20.12.2000, p. 1.

(}) Dictamen del Parlamento Europeo de 3 de abril de 2001, Posicion
comun del Consejo de 14 de febrero de 2002 (no publicada atin en
el Diario Oficial) y Decisién del Parlamento Europeo de ... (no
publicada atin en el Diario Oficial).

() DO L 262 de 27.7.1976, p. 169; Directiva cuya dltima modifica-
cién la constituye la Directiva 2000/41/CE de la Comisiéon (DO L
145 de 20.6.2000, p. 25).

miembros respecto a la proteccién de los animales utili-
zados para experimentacién y otros fines cientificos (%),
establecié normas comunes para la utilizacién de los ani-
males con fines experimentales en la Comunidad y fijé las
condiciones en las cuales dichos experimentos deben re-
alizarse en el territorio de los Estados miembros. En par-
ticular, su articulo 7 requiere que los experimentos con
animales se sustituyan por métodos alternativos, en la
medida en que éstos existan y sean cientificamente satis-
factorios. A fin de facilitar la aplicacion de dicha disposi-
cion en el sector de los cosméticos, la Directiva
93/35/CEE (°) del Consejo por la que se modifica por
sexta vez la Directiva 76/768/CEE, estableci6 disposicio-
nes especificas. No obstante, estas disposiciones unica-
mente se refieren a los métodos alternativos que no en-
trafian la utilizacién de animales y no tienen en cuenta los
métodos alternativos desarrollados para reducir el niimero
de animales utilizados en los experimentos o atenuar su
sufrimiento. Con objeto de proporcionar una protecciéon
6ptima a los animales utilizados con fines experimentales,
conviene, por tanto, modificar las disposiciones de la Di-
rectiva 76/768/CEE de forma que se prevea la utilizacién
sistemdtica de todos los métodos alternativos, a que se
refieren los apartados 2 y 3 del articulo 7 de la Directiva
86/609/CEE, en la medida en que estos métodos puedan
ofrecer a los consumidores un nivel de proteccién equi-
valente al de los métodos convencionales que pretenden
sustituir.

(4) En la actualidad, tinicamente los métodos alternativos
cientificamente validados por el Centro Europeo para la
Validaciéon de Métodos Alternativos (CEVMA) o la Orga-
nizacién de Cooperacién y Desarrollo Econémico (OCDE),
y que pueden aplicarse al conjunto del sector quimico son
adoptados de forma sistemdtica a nivel comunitario. No
obstante, es posible garantizar la seguridad de los produc-
tos cosméticos con métodos alternativos que no son ne-
cesariamente aplicables a todos los usos de los compo-
nentes quimicos. Conviene, por tanto, promover la utili-
zacion de dichos métodos en el conjunto de la industria
cosmética y asegurar su adopcién a nivel comunitario
cuando estén en condiciones de garantizar a los consumi-
dores un nivel de protecciéon equivalente. A tal fin, la
Comisién debe velar por que los métodos de experimen-
tacion tradicionales se sustituyan, con caracter prioritario,
por métodos alternativos validados que no utilicen anima-
les o, en su defecto, por métodos que limiten notable-
mente el ndmero de animales utilizados o por métodos
que permitan atenuar de forma significativa su sufri-
miento.

() DO L 358 de 18.12.1986, p. 1.

() DO L 151 de 23.6.1993, p. 32.
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Actualmente es posible garantizar la inocuidad de los
productos cosméticos acabados sobre la base de los co-
nocimientos relativos a la seguridad de los ingredientes
que contienen. Por tanto, en la Directiva 76/768/CEE
pueden introducirse disposiciones en virtud de las cuales
se prohiba la realizacién de experimentos con animales en
los productos cosméticos acabados. La Comision debe
establecer directrices para facilitar la aplicacién, en parti-
cular por parte de las pequefias y medianas empresas, de
los métodos que permitan evitar el recurso a los experi-
mentos con animales para la evaluacion de la seguridad de
los productos cosméticos acabados.

Una mejor coordinacion de los recursos a escala comuni-
taria contribuird a profundizar los conocimientos cientifi-
cos indispensables para el desarrollo de métodos alterna-
tivos. En ese sentido, es esencial que la Comunidad pro-
siga sus esfuerzos y adopte las medidas necesarias, en
particular a través del sexto programa marco establecido
en la Decisién 2002/.../CE del Parlamento Europeo y del
Consejo (1), para promover la investigacion y la puesta a
punto de nuevos métodos.

Debe fomentarse el reconocimiento, por los terceros pai-
ses, de métodos alternativos desarrollados en la Comuni-
dad. A tal fin, la Comisién y los Estados miembros deben
tomar las medidas adecuadas para facilitar la aceptacion
de dichos métodos por parte de la OCDE. La Comision
debe asimismo esforzarse para obtener, en el marco de los
acuerdos de cooperacién de la Comunidad Europea, el
reconocimiento de los resultados de los ensayos de segu-
ridad realizados en la Comunidad mediante métodos al-
ternativos, al objeto de no obstaculizar la exportacion de
los productos cosméticos para los cuales se han empleado
dichos métodos y evitar que los terceros paises exijan la
repeticion de dichos ensayos utilizando animales.

Se debe poder proporcionar a los consumidores informa-
cién sobre los ensayos realizados relativos a los productos
cosméticos. Sin embargo, con objeto de garantizar la
transparencia de la informacién puesta a disposicion del
consumidor en este dmbito y para garantizar la libre cir-
culacién de los productos cosméticos dentro de la Comu-
nidad, es importante especificar las condiciones en las
cuales es posible indicar con respecto a dichos productos,
o en el marco de su comercializaciéon, que no se haya
realizado ensayo alguno en animales con vistas a su desa-
rrollo o fabricacién. A tal fin, es necesario que la Comi-
sién, previa consulta a todas las partes interesadas, elabore
directrices a fin de facilitar orientaciones claras a los ope-
radores econdmicos para la utilizacion de las mencionadas
indicaciones dentro de la Comunidad.

Teniendo en cuenta los riesgos que pueden presentar para
la salud humana las sustancias clasificadas como carciné-
genas, mutdgenas o tdxicas para la reproduccion, catego-
rias 1 y 2, con arreglo a la Directiva 67/548/CEE del
Consejo, de 27 de junio de 1967, relativa a la aproxima-
cién de las disposiciones legales, reglamentarias y adminis-
trativas en materia de clasificacién, embalaje y etiquetado

O DOL...

de las sustancias peligrosas (%), su utilizacién en los pro-
ductos cosméticos debe evitarse, a menos que el Comité
cientifico de los productos cosméticos y de los productos
no alimentarios destinados a los consumidores considere
segura su utilizacién. La evaluaciéon de estas sustancias
para su utilizacién en los productos cosméticos no debe
implicar, en la medida de lo posible, la utilizaciéon de
animales.

(10) A fin de mejorar la informacién puesta a disposicion del

consumidor, los productos cosméticos deben incluir indi-
caciones mds completas en cuanto a su caducidad.

(11) Se ha comprobado que determinadas sustancias constitu-

yen una causa importante de reacciones alérgicas entre los
consumidores sensibles a las fragancias. Es importante que
se informe de manera adecuada a dichos consumidores y
se modifiquen las disposiciones de la Directiva
76/768|CEE con objeto de exigir que la presencia de di-
chas sustancias se indique en la lista de ingredientes. Esta
informacién mejorard el diagnéstico de las alergias de
contacto en el seno de dichos consumidores y permitird
a los mismos evitar la utilizacién de productos cosméticos
que no toleran.

(12) Las medidas necesarias para la ejecucion de la presente

Directiva deben aprobarse con arreglo a la Decisién
1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por
la que se establecen los procedimientos para el ejercicio
de las competencias de ejecucion atribuidas a la Comi-
sion (3).

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

La Directiva 76/768/CEE quedard modificada como sigue:
1) Se suprimird la letra i) del apartado 1 del articulo 4.
2) Se insertardn los articulos siguientes:

«Articulo 4 bis

1. Sin perjuicio de las obligaciones generales derivadas

del articulo 2, los Estados miembros prohibirdn:

a) la comercializacién de los productos cosméticos cuya

formulacién final, con objeto de cumplir los requisitos
de la presente Directiva, haya sido objeto de ensayos en
animales utilizando un método diferente de un método
alternativo después de que dicho método alternativo
haya sido validado, aceptado y publicado por la Organi-
zacién de Cooperacién y Desarrollo Econdémico (OCDE)
y adoptado a nivel comunitario;

() DO 196 de 16.8.1967, p. 1; Directiva cuya ultima modificacién la
constituye la Directiva 2001/59/CE de la Comisién (DO L 225 de
21.8.2001, p. 1).

() DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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b) la comercializaciéon de productos cosméticos que conten-
gan ingredientes o combinaciones de ingredientes que,
con objeto de cumplir los requisitos de la presente Di-
rectiva, hayan sido objeto de ensayos en animales utili-
zando un método diferente de un método alternativo
después de que dicho método alternativo haya sido va-
lidado, aceptado y publicado por la OCDE y adoptado a
nivel comunitario;

¢) la realizacion, en su territorio, de ensayos en animales de
productos cosméticos acabados, con objeto de cumplir
los requisitos de la presente Directiva;

d) la realizacion, en su territorio, de ensayos en animales de
ingredientes o combinaciones de ingredientes, con objeto
de cumplir los requisitos de la presente Directiva, a mds
tardar en la fecha en que dichos ensayos deban ser sus-
tituidos por uno o varios métodos alternativos validados
mencionados en el anexo V de la Directiva 67/548/CEE
del Consejo, de 27 de junio de 1967, relativa a la apro-
ximacién de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas en materia de clasificacion, embalaje y
etiquetado de las sustancias peligrosas (*), o en el anexo
IX de la presente Directiva.

2. A mas tardar el ...(!), la Comision establecerd el
contenido del anexo IX a que se refiere la letra d) del
apartado 1 con arreglo al procedimiento de reglamentacién
establecido en el apartado 2 del articulo 10, previa consulta
al Comité cientifico de los productos cosméticos y de los
productos no alimentarios destinados a los consumidores.
Los métodos alternativos recogidos en el anexo IX deberdn
ofrecer a los consumidores un grado de protecciéon equiva-
lente al de los ensayos en animales que estén destinados a
sustituir.

Cuando efecttie adaptaciones técnicas del citado anexo IX a
tenor de lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 8, la
Comision velard por la utilizacion exclusiva de los métodos
alternativos que no requieran la utilizaciéon de animales, en
la medida en que existan tales métodos y en que ofrezcan a
los consumidores un grado de proteccion equivalente y, en
su defecto, la utilizacion de métodos de reduccién encami-
nados a limitar notablemente el niimero de animales utili-
zados o de métodos refinados que permitan atenuar de
forma significativa su sufrimiento.

3. A efectos del presente articulo, se entenderd por:

a) “producto cosmético acabado”: el producto cosmético en
la formulacién final en que vaya a comercializarse y
ponerse a disposicion del consumidor final;

b) “método alternativo”: un método que no requiera la uti-
lizaciéon de animales o, en su defecto, un método que
reduzca notablemente el nimero de animales utilizados,
o un método que reduzca de modo significativo los
padecimientos de los animales;

¢) “animal”: cualquier vertebrado vivo no humano, incluidas
las formas larvarias auténomas o capaces de reprodu-

(*) 18 meses después de la entrada en vigor de la presente Directiva.

~

cirse, aunque con exclusién de las restantes formas feta-
les o embrionarias.

Articulo 4 ter

El uso en productos cosméticos de sustancias clasificadas
como carcindgenas, mutdgenas o toxicas para la reproduc-
cién, de las categorfas 1 o 2, del anexo I de la Directiva
67/548/CEE se someterd sin demora a una evaluacién de
riesgo por parte de la Comisién. Las medidas que se consi-
deren necesarias tras dicha evaluacién deberdn ser adopta-
das, previa consulta al Comité cientifico de los productos
cosméticos y de los productos no alimentarios destinados a
los consumidores, con arreglo al procedimiento de regla-
mentacion establecido en el apartado 2 del articulo 10.

(*) DO 196 de 16.8.1967, p. 1; Directiva cuya tltima mo-
dificacién la constituye la Directiva 2001/59/CE de la
Comisiéon (DO L 225 de 21.8.2001, p. 1)..

La letra c) del apartado 1 del articulo 6 se sustituird por el
texto siguiente:

«) la fecha de caducidad minima. Se entiende por fecha de
caducidad minima de un producto cosmético la fecha
hasta la cual dicho producto, conservado en condiciones
adecuadas, sigue cumpliendo su funcién inicial y, en
particular, sigue siendo conforme al articulo 2.

La fecha de caducidad minima se indicard mediante la
propia fecha, seguida de un simbolo que se establecerd
con arreglo al procedimiento de reglamentacién estable-
cido en el apartado 2 del articulo 10. La fecha se ex-
presaréd con claridad y estard compuesta, bien por el mes
y el afio, bien por el dia, el mes y el afio, en ese orden.

En caso de necesidad, estas menciones se completarin
con la indicacién de las condiciones cuyo cumplimiento
permite garantizar la duracién indicada.».

4) La letra g) del apartado 1 del articulo 6 se sustituird por el

texto siguiente:

«g) la lista de ingredientes por orden decreciente de impor-
tancia ponderal en el momento de su incorporacién.
Esta lista ird precedida de la palabra “ingredientes”.
Cuando ello fuera imposible en la prictica, los ingre-
dientes figurardn en un prospecto, una etiqueta, una
banda o una tarjeta adjuntas, a las cuales se remitird
al consumidor, bien mediante una indicacién abreviada
o bien mediante el simbolo del anexo VIII, que deberan
figurar en el embalaje.

Sin embargo, no se considerardn ingredientes:

— las impurezas contenidas en las materias primas uti-
lizadas,

— las sustancias técnicas subsidiarias utilizadas durante
la fabricacién, pero que ya no se encuentran en el
producto acabado,
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5)

2

— las sustancias utilizadas en las cantidades estricta-
mente indispensables como disolventes o soportes
de los compuestos perfumantes y aromaticos.

Los compuestos perfumantes y aromaticos, asi como sus
materias primas, se mencionardn con la palabra “par-
fum” o “aroma”. No obstante, la presencia de sustancias
cuya mencion es obligatoria en la columna “Otras limi-
taciones y exigencias” del anexo III se indicardn en la
lista independientemente de su funcién en el producto.

Los ingredientes de concentracion inferior al 1% po-
drdn mencionarse sin orden después de los que tengan
una concentracién superior al 1 %.

Los colorantes podrdn mencionarse sin orden después
de los demds ingredientes, mediante el nimero del Co-
lour Index o de la denominacién que figura en el anexo
IV. Para los productos cosméticos decorativos comercia-
lizados con diferentes matices de colores, podrd men-
cionarse el conjunto de los colorantes utilizados en la
gama, siempre que se afiadan las palabras “puede con-
tener” o el simbolo “+”.

Los ingredientes deberdn declararse bajo su denomina-
cién comin recogida en el apartado 2 del articulo 7 o,
en su defecto, bajo una de las denominaciones conteni-
das en el primer guion del apartado 2 del articulo 5 bis.

La Comision, con arreglo al procedimiento de reglamen-
tacién establecido en el apartado 2 del articulo 10,
podrd adaptar los criterios y condiciones, establecidos
en la Directiva 95/17/CE de la Comisién, de 19 de junio
de 1995, por la que se establecen las disposiciones de
aplicacion de la Directiva 76/768|CEE del Consejo en lo
relativo a la exclusién de uno o varios ingredientes de la
lista prevista para el etiquetado de productos cosméti-
cos (*), conforme a los cuales un fabricante, por razones
de confidencialidad comercial, podrd solicitar la exclu-
sién de la lista mencionada de uno o mds ingredientes.

(*) DO L 140 de 23.6.1995, p. 26..

La dltima frase del apartado 3 del articulo 6 se sustituird
por el parrafo siguiente:

«Se establecerdn, con arreglo al procedimiento de reglamen-
tacién establecido en el apartado 2 del articulo 10, direc-
trices sobre las menciones que el fabricante o el responsable
de la comercializacién podrd efectuar sobre los productos o
en cualquier documento, prospecto, etiqueta, banda o tar-
jeta que acompafie o se refiera a dicho producto, con objeto
de indicar que el mismo no ha sido ensayado en animales
durante su desarrollo y fabricacion.».

La letra d) del apartado 1 del articulo 7 bis quedard modi-
ficada como sigue:

«d) la evaluacién de la seguridad para la salud humana del
producto acabado. Para ello, el fabricante tendrd en
cuenta el perfil toxicoldgico general de los ingredientes,
su estructura quimica y su nivel de exposicion. En par-

7)

ticular, tendrd en cuenta las caracteristicas de exposicién
especificas de las zonas sobre las que se aplicard el
producto o de la poblacién a la que va destinado. De-
berd realizarse, entre otras cosas, una evaluacién espe-
cifica de los productos cosméticos destinados a ser uti-
lizados en nifios menores de tres afios y de los produc-
tos cosméticos destinados exclusivamente a la higiene
intima externa.

En el caso de un mismo producto fabricado en varios
lugares de la Comunidad, el fabricante podrd elegir un
tnico lugar de fabricacién en el que las informaciones
estén disponibles. A este respecto, y previa solicitud a
efectos de control, deberd indicar el lugar elegido a las
autoridades de control de que se trate.».

En el apartado 2 del articulo 8 y en el apartado 3 del
articulo 8 bis, la denominacién «Comité Cientifico de Cos-
metologia» se sustituird por «Comité cientifico de los pro-
ductos cosméticos y de los productos no alimentarios des-
tinados a los consumidores.».

Los articulos 9 y 10 se sustituirdn por el texto siguiente:
«Articulo 9

Cada tres afios la Comisién presentard un informe al Parla-
mento Europeo y al Consejo sobre:

a) los progresos realizados en materia de desarrollo, valida-
ciéon y aceptacion legal de métodos alternativos con-
forme a la definicion de la letra b) del apartado 3 del
articulo 4 bis. En el informe figurardn datos precisos del
nimero y tipo de ensayos efectuados en animales con
productos cosméticos, con objeto de cumplir los requi-
sitos de la presente Directiva. Los Estados miembros ten-
drdn obligacion de recabar esta informacion, ademds de
la elaboracién de las estadisticas previstas en la Directiva
86/609/CEE del Consejo, de 24 de noviembre de 1986,
relativa a la aproximacién de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los Estados miem-
bros respecto a la proteccion de los animales utilizados
para experimentacion y otros fines cientificos (*);

b) los avances realizados por la Comisién en sus esfuerzos
por obtener la aceptaciéon por parte de la OCDE de los
métodos alternativos validados a nivel comunitario, y
por favorecer el reconocimiento por terceros paises de
los resultados de los ensayos de seguridad efectuados en
la Comunidad utilizando métodos alternativos, en espe-
cial en el marco de los acuerdos de cooperacion entre la
Comunidad y dichos paises;

¢) la consideracién de las necesidades especificas de las
pequefias y medianas empresas, en especial por lo que
atafie a la aplicacién de las disposiciones previstas en el
articulo 4 bis.

Articulo 10

1. La Comisién estard asistida por el Comité permanente
de productos cosméticos.
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2.  En los casos en que se haga referencia al presente
apartado, serdn de aplicacién los articulos 5 y 7 de la
Decisién 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su arti-
culo 8.

El plazo contemplado en el apartado 6 del articulo 5 de la
Decisién 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. El Comité aprobard su reglamento interno.

() DO L 358 de 18.12.1986, p. 1..

Articulo 2

1. Los Estados miembros pondrdn en vigor las disposiciones

legales, reglamentarias y administrativas necesarias para dar

cumplimiento a lo dispuesto en la presente Directiva antes de
.. (*). Informardn inmediatamente de ello a la Comision.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
éstas haran referencia a la presente Directiva o irdn acompa-
fladas de dicha referencia en el momento de su publicacion
oficial. Los Estados miembros establecerdn las modalidades de
la mencionada referencia.

(*) 18 meses después de la entrada en vigor de la presente Directiva.

2. Los Estados miembros comunicarin a la Comisién el
texto de las disposiciones de Derecho interno que adopten en
el ambito regulado por la presente Directiva.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor el dia de su publicacién
en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas.

No obstante lo dispuesto en el articulo 2, el punto 1 del
articulo 1 serd aplicable a partir de la fecha a que se refiere
el primer parrafo del presente articulo.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en ..., el

Por el Parlamento Europeo
El Presidente

Por el Consejo
El Presidente
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EXPOSICION DE MOTIVOS DEL CONSEJO

. INTRODUCCION

1.

El 5 de abril de 2000 la Comisién presentd una propuesta de Directiva basada en el articulo 95 del
Tratado sobre la aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros sobre productos cos-
méticos (1).

. El Parlamento Europeo adoptd su dictamen en primera lectura el 3 de abril de 2001.
. El Comité Econémico y Social emiti6 su dictamen el 20 de septiembre de 2000 (3).
. La Comisién presentd una propuesta modificada el 22 de noviembre de 2001.

. E1 14 de febrero de 2002 el Consejo adoptd su Posicién comin de conformidad con el articulo 251

del Tratado.

II. OBJETIVO

Los principales objetivos de la propuesta de la Comisién son:

— introducir permanente y definitivamente una prohibicién de efectuar en la Unién Europea experi-

mentos en animales de los productos cosméticos terminados,

ajustar las disposiciones de la Directiva 76/768/CEE a las normas de la OMC derogando lo dis-
puesto en una prohibicién, prevista en la sexta modificacion de la Directiva 76/768/CEE, de
comercializar productos cosméticos que contengan ingredientes o una combinacién de ingredientes
experimentados en animales, que entrarfa en vigor después del 30 de junio de 2002,

introducir una prohibicién de realizacién de experimentos en animales de ingredientes o combi-
naci6én de ingredientes de productos cosméticos en la Unién Europea tan pronto como se disponga
de métodos alternativos con validez de experimentacion aceptados y que hayan sido publicados por
la Comisién, pero estipulando que dicha prohibicién pasaria a ser absoluta durante el periodo de
tres a cinco afios tras la fecha de transposicion de la Directiva.

1. ANALISIS DE LA POSICION COMUN

1.

El Consejo ha estado examinando la propuesta desde mediados de 2000. La Posicién comin del
Consejo en general concuerda con los objetivos de la propuesta de la Comision, en particular en lo
que se refiere al cumplimiento de los compromisos contraidos con la OMC.

Sin embargo, el Consejo ha acordado una serie de cambios sustanciales de la propuesta de la
Comision, siendo los mds importantes los siguientes:

— se han vuelto a introducir disposiciones para prohibir la comercializacién de los productos
cosméticos en los que el producto final o sus ingredientes hayan sido objeto de experimenta-
cién en animales, dependiendo la aplicacién de tal prohibiciéon de la existencia de métodos
alternativos de experimentacién aceptados en el marco de la OCDE y adoptados a nivel
comunitario,

— no se ha incluido en la propuesta la introduccion de una fecha limite para la aplicaciéon de una
prohibicién de experimentacion para los ingredientes en la Unién Europea,

— a peticién del Parlamento Europeo se han incluido disposiciones especificas sobre sustancias
clasificadas como carcindgenas, mutdgenas o toxicas para la reproduccion,

() DO C 311 E de 31.10.2000, p. 134.
() DO C 367 de 20.12.2000, p. 1.
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— también se han reforzado las disposiciones sobre informacién al consumidor con arreglo a las
peticiones del Parlamento Europeo.

La Comisién ha aceptado la Posicién comiin acordada por el Consejo.

2. El 3 de abril de 2001 el Parlamento Europeo adopté 31 enmiendas a la propuesta. El Consejo
incorpord, por lo menos en esencia, 10 de ellas y parte de otras 7.

W

. El Consejo incorporé parte de las enmiendas 1 y 2 y sugiri6 una referencia a la Directiva del
Consejo 86/609/CEE sobre la proteccion de los animales utilizados para experimentacién y otros
fines cientificos.

N

. El Consejo acogi6 favorablemente las enmiendas 4 y 5 que destacan la necesidad de dar prioridad al
desarrollo de métodos alternativos de experimentacion, en particular en el marco del sexto pro-
grama marco de investigacion.

5. El Consejo incorpord en general la enmienda 10 y parte de la enmienda 14 relativas a las res-
tricciones de las sustancias clasificadas como carcindgenas, mutdgenas o toxicas para la reproduc-
cién.

6. El Consejo incorporé en esencia las enmiendas 11, 12 y 30 y parte de las enmiendas 23 y 32
destinadas a mejorar los requisitos de etiquetado, sobre todo en lo referente a los alergénicos
aromdticos potenciales y a la fecha de duracién minima del producto. El Consejo ha incorporado
parte de las enmiendas 7 y 47 relativas a las reivindicaciones de las empresas en las que no se ha
efectuado experimentacién de productos cosméticos o de sus ingredientes en animales mediante
una disposicién en la que se declara que la Comision adoptard directrices sobre el uso de dichas
reivindicaciones.

~

. El Consejo incluy6 parte de la enmienda 14 y las enmiendas 17 a 19 en el informe de la Comisién al
Consejo y al Parlamento Europeo declarando que la Comisién deberfa remitir informes cada tres
aflos en lugar de cada aflo.

8. El Consejo incorpord la enmienda 26 relativa al refuerzo de la evaluacién de la seguridad del
producto acabado y en particular del requisito de evaluacién especifica de seguridad de los
productos cosméticos destinados exclusivamente para uso de nifios menores de tres afios y para
los productos de higiene intima femenina.

Nel

. El Consejo considera que es prerrogativa de la Comisién proponer una enmienda a la Directiva
86/609/CEE, asi como a la legislacién sobre nuevos productos y, por lo tanto, rechazé parte de la
enmienda 1y la enmienda 36 relativas a propuestas de la Comision sobre estos temas.

10. Aunque el Consejo coincide con el objetivo de suprimir cuanto antes la experimentaciéon en
animales también para los ingredientes de los productos cosméticos, considera que este objetivo
deberia perseguirse sin poner en peligro la salud y la seguridad del consumidor. Habida cuenta del
estado actual del conocimiento cientifico y la experiencia obtenida en la investigacién y el desa-
rrollo de métodos alternativos, el Consejo considera que es imposible predecir cuando podria
disponerse de todos los métodos alternativos necesarios que no conlleven la utilizacién de anima-
les. Por consiguiente, el Consejo prefiere un enfoque gradual que esté relacionado con la dispo-
nibilidad de métodos alternativos, al tiempo que apoya paralelamente un refuerzo del marco
regulador a fin de garantizar la utilizacién obligatoria de dichos métodos cuando existan, incluidos
los que permitan una reduccion del nimero de animales utilizados o una disminucién de su dolor.
Sin embargo, el Consejo ha sefialado que un método alternativo que requiera el uso de animales no
podrd aceptarse cuando exista un método equivalente que no suponga el uso de animales. Asi-
mismo el Consejo ha considerado que el conocimiento cientifico necesario para el desarrollo de
métodos alternativos adicionales s6lo podria mejorarse mediante la concentracién y la coordina-
cién de todos los recursos disponibles. En consecuencia, el Consejo ha rechazado parte de la
enmienda 2, asi como las enmiendas 3 y 15 referentes a la introduccién de una fecha limite para
la prohibicién total de la experimentaciéon de ingredientes en animales y una limitacién del
concepto de métodos alternativos de experimentacién en relacién con los métodos que no inclu-
yan el uso de animales. En consecuencia, también se rechazé parte de la enmienda 15 en relacion
con posibles excepciones a la prohibicién de experimentacién.
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11. Al vincular la aplicacién de una comercializacion de cosméticos experimentados en animales a la
existencia de métodos alternativos de experimentaciéon aceptados en el marco de la OCDE y
adoptados a nivel comunitario, el Consejo ha logrado un equilibrio entre el objetivo de suprimir
la experimentacién en animales en el sector de los cosméticos y la necesidad de ajustarse a las
obligaciones internacionales de la Comunidad, especialmente en relacion con la OMC. Por lo tanto,
el Consejo rechazé parte de las enmiendas 14 y 37 relativas a una fecha limite para la aplicacién de
una prohibicién total de comercializacidén y, en consecuencia, también parte de la enmienda 14, que
prevé la posibilidad de establecer una excepcion a la prohibicion de comercializacion.

12. Al introducir disposiciones sobre evaluaciones especificas de seguridad para los productos cosmé-
ticos destinados exclusivamente para uso de nifios menores de tres afios y la higiene intima, el
Consejo considera que se han tomado debidamente en cuenta los riesgos particulares potencial-
mente asociados a dichos productos, y por lo tanto rechazé las enmiendas 9 y 43.

13. El Consejo rechazd las enmiendas 13, 21 y 28 sobre la informacién que deberd contener el
inventario elaborado y publicado por la Comisién porque teme que esta disposiciéon esté en
conflicto con las disposiciones sobre proteccién de datos.

14. El Consejo considera que las enmiendas 16 y 20, que se refieren respectivamente a un prototipo de
los productos cosméticos acabados y a la definicién de ingredientes cosméticos, no contribuyen a
aclarar los términos y por lo tanto rechazé ambas enmiendas.

15. El Consejo rechazé la enmienda 27 relativa a la informacién detallada de toda experimentacién en
animales realizada en conexion con el desarrollo del producto y sus ingredientes, ya que dicho
requisito serfa imposible de aplicar y podria estar refiida con las obligaciones de la Comunidad en
relacion con la OMC.

16. En cuanto al etiquetado, el Consejo, en aras de aportar claridad a los consumidores, ha optado por
una fecha tnica sobre la duracién de los productos cosméticos extendiendo el requisito actual de
una fecha de duracién minima a todos los productos y, en consecuencia, ha rechazado la parte de
la enmienda 32 que se refiere especificamente a una vida médxima del producto y a un periodo
maximo después de haber sido abierto. El Consejo rechazd parte de la enmienda 23, ya que
considera necesario exceptuar las composiciones de perfumes aromaticas de la inclusion sistema-
tica en la lista de ingredientes cuando dichas sustancias carezcan de potencial alergénico. El
Consejo rechazé la enmienda 39 y parte de la enmienda 37, relativas al etiquetado obligatorio de
productos en los que el producto final o los ingredientes han sido probados en animales, en parte
debido al rechazo de los criterios especificos sobre el tamafio de la etiqueta, y en parte debido a las
dudas sobre si un etiquetado obligatorio serfa conforme a las normas de la OMC. El Consejo estd
de acuerdo con la necesidad de consultar a todas las partes interesadas en relacion con el desarrollo
de directrices para la utilizacion de reivindicaciones de los productos que no se hayan experimen-
tado en animales, pero no considera adecuado en este contexto que se especifiquen las modali-
dades de dichas consultas y, en consecuencia, ha rechazado la parte de las enmiendas 7 y 47
relativas a la consulta de partes especificas.

17. Aunque el Consejo en principio puede apoyar una adaptacién del anexo III, tal como se propone
en la enmienda 49, considera que esto deberfa efectuarse con arreglo al procedimiento relativo a la
adaptacion al progreso técnico y, en consecuencia, rechazé la enmienda 49.

18. Ademds, el Consejo ha efectuado varios cambios lingiiisticos en la propuesta de la Comision.

. CONCLUSION

Tal como recomendd el Parlamento Europeo, el Consejo ha incorporado disposiciones orientadas a
mejorar el nivel de informacién que deberd facilitarse a los consumidores en relaciéon con el uso de
productos cosméticos y una mejor garantia de que todos los riesgos asociados con dichos productos
estdn adecuadamente evaluados. En relacién con la utilizacién de la experimentacién de animales para
los productos cosméticos, el Consejo ha intentado obtener un equilibrio entre el requisito imperativo de
garantizar la proteccion de los consumidores, la necesidad de ofrecer una proteccién éptima a los
animales utilizados a fines de experimentacién y la necesidad de que la Comunidad respete sus
obligaciones internacionales.
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Al tiempo que reconoce el bienestar de los animales como un objetivo legitimo que debe perseguir el
derecho comunitario, el Consejo no podria respaldar una solucién que prohibiera totalmente la re-
alizacién de la experimentacion en los animales para los productos cosméticos después de una fecha
fija, con independencia de la disponibilidad de métodos alternativos adecuados. Desde su punto de
vista, tal enfoque habria puesto en peligro la seguridad de los consumidores sin tener en cuenta los
objetivos fundamentales que deben perseguirse con arreglo a la Directiva sobre cosméticos y la
obligacién de la Comunidad de asegurar un alto nivel de proteccién a la salud humana.

Habida cuenta de la necesidad de un conocimiento cientifico adicional para el desarrollo de métodos
alternativos, el Consejo considera que la manera mds efectiva de mejorar la proteccion de los animales
utilizados con fines de experimentacion es promover el desarrollo de métodos alternativos mediante la
coordinacién de todos los recursos cientificos y asegurar que los métodos alternativos se utilizan
eficazmente cuando existen y tienen validez cientifica. EI Consejo por lo tanto acoge favorablemente
el compromiso de la Comisién de revisar el marco actual de la Directiva 86/609/CEE y de considerar la
disponibilidad de financiacién adecuada con arreglo al programa marco de investigacién y desarrollo de
la CE para la investigacién de métodos alternativos.

En relacién con las disposiciones orientadas a una prohibicién de los productos cosméticos importados
que se hayan experimentado en animales, el Consejo considera que es imprescindible aplicar dicha
prohibicion gradualmente en relacion con la disponibilidad de métodos alternativos de experimentacién
acordados a escala internacional a fin de asegurar el cumplimiento con los compromisos con la OMC.
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