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I.  Entendimientos y acuerdos internacionales sobre transferencias y controles
de exportacion®

Los atentados de 2001, contra las torres gemelas de Nueva York %/ el panico que
se produjo ante un posible ataque con armas quimicas y/o bioldgicas, tras el envio
indiscriminado de esporas de antrax a diversos lugares de Washintong y Nueva York,
hicieron reaccionar a la comunidad internacional y la Union europea, en particular. En
poco tiempo se intensificé su cooperacién a nivel diploméatico y también legislativo,
propiciando la aprobacion de numerosas medidas legislativas en la lucha contra el
terrorismo.

1 .. . . , . . . , . . . .
Esta esfera coincide con la seguridad de la biotecnol6gica/bioseguridad fisica: s6lo se mencionan aqui
los aspectos administrativos y juridicos

2 Cfr. CUADRADO RUIZ, M? A., “El delito de produccion de armas bioldogicas”, 2007.
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La Conferencia de los Estados parte en la Convencion de Armas Bioldgicas
siendo consciente de los avances en biotecnologia y otras ciencias conexas Yy
conociendo el poder de destruccion de las armas biologicas se propuso en 2003, entre
otras cuestiones®,

Il.  Desarrollar controles sobre las transferencias, internos o externos al Estado, que

garantizasen una cadena firme y segura de custodia entre personas aprobadas
0 autorizadas;

i) Establecer mecanismos eficaces de control de las exportaciones o importaciones
nacionales;
iii) Definir listas de agentes y toxinas, material genético conexo, y equipo sujeto a la
obtencion de una licencia antes de su exportacion. En estos supuestos las listas deberian
ser flexibles y deberian actualizarse periddicamente;
iv) Crear procedimientos para obtener licencias para la exportacion de esos recursos;
v) Exigir que los exportadores (caso de estar autorizados) presenten un certificado de
destino final para cada transferencia;
vi) Incluir clausulas generales en las medidas de vigilancia de las transferencias y
control de exportaciones, por las que se exija que las personas que transfieran articulos a
otras obtengan una licencia cuando sospechen o cuando el gobierno les haya informado
de que el articulo de que se trata podria usarse en contravencion de la Convencion;
vii) Establecer requisitos, o un sistema de notificacion, para el acuse de recibo del
material transferido;
viii) Crear depdsitos de datos de compradores o usuarios criticos para vigilar
cualesquiera actividades de adquisicion sospechosas y para facilitar la aplicacion de las
clausulas generales;
ix) Exigir el registro nacional (e internacional, en su caso) de instalaciones que
participen en la transferencia de microorganismos patdgenos y toxinas asi como de
articulos criticos tangibles e intangibles.

La Sexta Conferencia de Examen de los Estados parte en la Convencion de
Armas Bioldgicas, de 2006, fue mas alla y exhorté “a los Estados Partes a adoptar, en
conformidad con sus procedimientos constitucionales, medidas legislativas,
administrativas, judiciales y de otra indole, comprendidas disposiciones penales,
destinadas a garantizar la seguridad y proteccién de los agentes microbianos u otros
agentes bioldgicos o toxinas en los laboratorios e instalaciones y durante el transporte,
para impedir el acceso no autorizado y la sustraccién de dichos agentes o toxinas™

Asimismo en dicha Conferencia de examen de la Convencion se acordé el
establecimiento de una Unidad de apoyo para la implementacion (ISU) de la
Convencién, que comenz6 a funcionar en 2007. Tiene su sede en Ginebra (Suiza),
dentro de la oficina de Naciones Unidas para los asuntos de desarme. Aungue no es un
instrumento de verificacion, entre sus funciones esta promover la universalizacion de la

3 Cfr. CUADRADO RUIZ, M* A., “La Convencién de armas bioldgicas frente a nuevas amenazas”, en
Actas del 1l Congreso internacional sobre Seguridad y Defensa. EI Convenio sobre la prohibicién del
desarrollo, la produccion y el almacenamiento de armas bacterioldgicas (bioldgicas) y toxinicas y sobre
su destruccion entré en vigor el 26 de marzo de 1975. Espafia lo ratifico el 1 de junio de 1979.

* Documento Final de la Sexta Conferencia de Examen, BWC/CONF.VI/6, art. IV, parr. 11.



Convencién de Armas Bioldgicas, su puesta en practica asi como el facilitar
informacion y ayuda a los Estados Parte.

I1l.  La estrategia europea de seguridad frente a la proliferacion de armas de
destruccion masiva

La Union europea, en su politica de didlogo esta promoviendo la
universalizacion de este tratado multilateral, y apoyando los Acuerdos adoptados en las
reuniones de los Estados parte de la Convencion de Armas Bioldgicas, para que en
todas las areas geograficas se acceda voluntariamente a la consolidacién de la misma.

En junio de 2003, el Consejo Europeo de Saldnica adoptd el Plan de accion
contra la proliferacion de armas de destruccion masiva, cuyo apartado 21 solicitaba la
realizacion de una “evaluacion por homologos de los sistemas de control de
exportaciones en todos los Estados miembros y los paises adherentes”. El apartado 21
afirma: “Para coordinar mejor las actividades de control de exportaciones de los
Estados miembros de la UE y para que cada parte pueda aprovechar la experiencia de
las demas, convendria llevar a cabo una evaluacion por homélogos en todos los
Estados miembros y los paises adherentes ”.

La estrategia europea de seguridad fue aprobada por el Consejo Europeo el 12 de
diciembre 2003: “una Europa segura en un mundo mejor”. En ella se enumeran los
ambitos a los que la Unidén tendrd que hacer frente, entre los que se encuentran el
terrorismo, la proliferacion de armas de destruccion masiva y el crimen organizado. Y
precisamente, la proliferacion de armas de destruccion masiva se define como la mayor
amenaza potencial contra la seguridad europea.

Paralelamente, dicho Consejo Europeo aprobd, en la misma fecha, la estrategia
europea contra la proliferacion de las armas de destruccién masiva, entre las que se
encuentran las bioldgicas, que contiene como elemento de accion el reforzamiento de la
eficiencia en los controles de exportacion en toda la Union y la necesidad de revision
por pares.

La primera etapa de la evaluacion por homdlogos concluy6 en julio de 2004 en
la que se examind la normativa de los distintos paises. Se llevo a cabo por segmentos de
dos a tres paises cada uno, que estudiaron la legislacion nacional y su aplicacion, con el
fin de establecer las mejores practicas en la Unién ampliada. El 13 de diciembre de
2004, el Consejo formulé una declaracion que incluye las recomendaciones
consecutivas a la evaluacion por homdlogos y en el que se subrayaba la importancia de
mejorar y hacer mas eficientes los controles de exportacion tanto a nivel interno como
externamente. Todas estas recomendaciones se consideraron una prioridad en los
Consejos que sobre uso dual tuvieron lugar en 2005 y 2006. EI Grupo “Material de
Doble Uso” del Consejo emprendié en 2005 y 2006, con caracter prioritario, la
aplicacion de las recomendaciones resultantes de la evaluacion de los homologos. Sobre
la base de los debates relativos a la aplicacion de la evaluacion de los homologos, tanto
en el Grupo “Material de Doble Uso” como en el Grupo “Coordinacién del Articulo 18~
y en los resultados de las reuniones de consulta con los exportadores, la Comision
presento al Consejo, el 18 de diciembre de 2006, una Comunicacion y una propuesta de
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refundicion del Reglamento del Consejo por el que se establece un régimen
comunitario de control de las exportaciones de productos y tecnologia de doble uso que
tiene en cuenta las recomendaciones de la evaluacion de los homdlogos, los resultados
de un estudio de la subsiguiente evaluacion de impacto, asi como las obligaciones de los
Estados con arreglo a la RCSNU 1540.

Llegados a este punto no es de extrafiar que el legislador espafiol acelerase el
paso Yy aprobase sélo un afio después, el 28 de diciembre de 2007, la ley espafiola sobre
control del comercio exterior de material de defensa y doble uso.

Mientras tanto, tal como anunciaba la comunicacién mencionada, y a partir de
los debates mantenidos en 2007 por el Subgrupo “Nuevas Autorizaciones Generales de
Exportacion Comunitarias” del Grupo “Material de Doble Uso”, en diciembre de 2008
la Comision presentd al Consejo una propuesta sobre unas nuevas autorizaciones
generales de exportacion comunitarias para determinados productos de doble uso no
sensibles a determinados paises no sensibles. La propuesta se refiere a seis nuevas
autorizaciones generales de exportacion comunitarias.

Posteriormente se aprobara el Reglamento 428/20009.

IV. LaLey 53/07 sobre control del comercio exterior de material de defensa y
doble uso.

La Ley 53/2007, de 28 de diciembre sobre el control del comercio exterior de
material de defensa y de doble uso, publicada en el BOE el 29 de diciembre de 2008,
supone la mejora de los controles y la transparencia en el comercio de material de
defensa y de doble uso. En realidad eleva a la categoria de ley el anterior decreto que

regulaba esta materia.

Establece el nuevo Régimen de autorizacion, el Registro Especial de Operadores
de Comercio Exterior de Material de Defensa y de Doble Uso, la composicion y
funciones de la Junta Interministerial reguladora del Comercio Exterior de Material de
Defensa y de Doble Uso y las Medidas de control y transparencia de este comercio para
evitar que se sigan produciendo transferencias irresponsables de armamento o que ésas

armas puedan ser desviadas a terceros paises.
Las principales novedades que introduce la Ley son las siguientes:

o La legislacion espafiola en esta materia ha pasado a estar constituida, por

primera vez, por una norma con rango de Ley.


http://www.boe.es/boe/dias/2007/12/29/pdfs/A53670-53676.pdf
http://www.boe.es/boe/dias/2007/12/29/pdfs/A53670-53676.pdf

» Se actualiza la regulacién de las transferencias del comercio exterior de material
de defensa y de doble uso, de acuerdo con los nuevos compromisos contraidos
por Espafia en los foros internacionales de control y no proliferacion.

o Se incrementa el control del Parlamento al introducirse por primera vez en una
norma legal el compromiso del Gobierno de presentar al Parlamento una
informacion completa y detallada sobre las exportaciones de dichos productos y
las asistencias técnicas, con una remision semestral de estadisticas y una
comparecencia anual del Secretario de Estado de Turismo y Comercio. Dichos
compromisos son obligatorios y no dependeran de la voluntad del gobierno.

e Seincrementa la transparencia, al facilitarse informacion referida al uso final del
producto exportado y a la naturaleza del usuario final.

o Se amplian los controles del Gobierno a todo tipo de armas de fuego, incluidas
las de caza y tiro deportivo, sus componentes y municiones, dando
cumplimiento asi a la Resolucion 55/255 de la Asamblea General de Naciones
Unidas y a la preocupacion de las ONGs por las posibles desviaciones de este

tipo de material.

Se mantiene, asimismo, la Junta Interministerial Reguladora del Comercio

Exterior de Material de Defensa y de Doble Uso.

En cuanto a la importacion/introduccion, se mantiene el control de las sustancias
quimicas de las Listas 1, 2 y 3 de la Convencién de 13 de enero de 1993 sobre la
Prohibicién del Desarrollo, la Produccion, el Almacenamiento y el Empleo de Armas
Quimicas y sobre su Destruccién, asi como la colaboracion con otros paises, que

incluyen la emision de certificados en cumplimiento de compromisos internacionales.

Desde mi punto de vista y en relacion con las Armas Bioldgicas lo mas
interesante, quizas sean las definiciones que se introducen en la Ley, en su articulo 3,

entre las que destacaria, precisamente:

«Material de Defensa»: el armamento y todos los productos y tecnologias disefiados
especialmente o modificados para uso militar como instrumento de fuerza, informacion
0 proteccion en conflictos armados, asi como los destinados al desarrollo, la

produccidn o la utilizacion de aquéllos y que se encuentren incluidos en las normas.



«Otro Material»: el material policial y de seguridad, no incluido en la Relacion de
Material de Defensa, de los que el control de las transferencias de los mismos esté
obligado por los compromisos internacionales contraidos por Espafia o a los que les

sean aplicables las condiciones establecidas en el articulo 8.

«Productos de doble uso»: los productos, incluido el soporte l6gico (software) y la
tecnologia que puedan destinarse a usos tanto civiles como militares y que incluyen
todos los productos que puedan ser utilizados tanto para usos no explosivos como para
ayudar a la fabricacion de armas nucleares u otros dispositivos nucleares explosivos de

desarrollo reglamentario que el Gobierno apruebe.

Creo que el legislador al establecer la definicion de Productos de doble uso, que
como se verd mas adelante, coincide por la aprobada en 2009 por el Reglamento de la
Union Europea, esta pensando -inicialmente- sobre todo en armas nucleares, ya que
dificilmente las bacterias o los virus pueden definirse como productos. Por lo que el
doble uso de los agentes bioldgicos y toxinas dificilmente encajaria en la definicion.

Menos dificultades de interpretacidn entiendo que podrian darse en relacion con
los resultados de reconstrucciones o reelaboraciones de dichos agentes mediante la

Biologia sintética.

En realidad cualquier tecnologia puede considerarse de doble uso o de uso dual,
ya que podria utilizarse para otros fines. Es el individuo el que crea el riesgo, no la
tecnologia per se. Y en este sentido la Biologia sintética es una Biologia de doble uso o
uso dual, ya que es una tecnologia que permite, como ya se ha demostrado, la

reconstruccion total o parcial de patdgenos peligrosos.

Y a pesar de estas deficiencias en la definicién, sin embargo la Disposicion final
tercera de la Ley contiene la referencia a las Actualizaciones, por las que el Ministerio
de Industria, Turismo y Comercio, previo informe de la Junta Interministerial
Reguladora del Comercio Exterior de Material de Defensa y de Doble Uso, actualizara
las listas de materiales, productos y tecnologias incluidas en los Anexos del Reglamento
aprobado por el Real Decreto que desarrolla esta ley, de acuerdo con los cambios
aprobados en los respectivos regimenes internacionales, mencionando expresamente a la

Convencion de Armas biologicas y Quimicas (Naciones Unidas, Unidn Europea,
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Tratado de no Proliferacion Nuclear, Convencion de Armas Quimicas, Convencion de
Armas Biologicas y Toxinicas, Arreglo de Wassenaar, Régimen de Control de

Tecnologia de Misiles, Grupo de Suministradores Nucleares y Grupo Australia)

En desarrollo de dicha Ley y para, precisamente, actualizar las listas de
materiales, productos y tecnologias se han dictado varias Circulares: entre ellas destaca
la Circular 10 de abril de 2008 (BOE 1 mayo 2008) que contiene la Guia sobre
regimenes especiales de importacion y la Circular de 10 de noviembre de 2008, de la
Secretaria General de Comercio Exterior, (BOE 21 de noviembre 2008). Esta ultima, en
lo referente al material de defensa, otro material y productos y tecnologias de doble uso,
establece controles de importacion a algunos productos nucleares (uranio natural y
materiales fisionables especiales) y algunas bacterias, virus y toxinas incluidas en las
listas de la Convencion sobre la Prohibicién del Desarrollo, Producciony
Almacenamiento de Armas Bacterioldgicas y sobre su Destruccion. Concretamente en

ellas se contienen las siguientes:
V. Bacterias:

Bacillus anthracis, brucella abortus, brucella melitensis, brucella suis, burkholderia
(pseudomonas) mallei, burkholderia (pseudomonas) pseudomallei, coxiella burnetti,

francisella tularensis, vibrio cholerae y yersinia pestis.
b) Virus:

ébola, encefalitis equina de Venezuela, encefalitis vector/garrapata, fiebres
hemorragicas y fiebre amarilla, guanarito, hantaan, unin, lassa, maburg, machupo,

mycobacterium tuberculosis, nipah, sabia, viruela,.
c) Toxinas:
Botulinica, del clostridium perfringens, enterotoxina B de staphilococcus, ricina.

Ademas de otros agentes defoliantes para la guerra quimica, entre otros.



Sin embargo, a pesar del avance que ha supuesto la Ley, también tiene sus puntos
débiles. Se exige, por tanto, méas claridad en los contenidos, méas control, mas
transparencia, limitar la discrecionalidad y mejorar los mecanismos de control

parlamentario®.

Por otra parte, la industria farmacéutica, asimismo, es reticente hacia las
legislaciones de control de exportaciones de dichos agentes. Desde el punto de vista de
una compafiia farmacéutica, por ejemplo, las nuevas enfermedades emergentes
necesitan que se hagan estudios para buscar nuevos farmacos. Los avances cientificos se
producen, no obstante, a escala internacional, por lo que la industria farmacéutica puede
realizar un papel importante. Supongamos que los distintos laboratorios de una misma
empresa farmacéutica con sedes en distintos paises necesitan trasladar materiales a nivel
global: por ejemplo, una molécula que de China se traslada a Reino Unido y de ahi a
Estados Unidos, para usos medicinales. Desde el punto de vista de la industria
farmacéutica no se trataria de una exportacion. Sin embargo, las licencias de
exportacién/importacion se otorgan a nivel nacional. Desde el punto de vista de unos
laboratorios farmacéuticos con sedes en diferentes paises no seria mas que un transporte

transfronterizo de muestras.

Para la industria, la normativizacion en términos de ciencia supone un excesivo
control y burocracia, ademéas de las dificultades que afiaden los transportistas que
rechazan transportar materiales de este tipo, debido a los elevados seguros que se han de
abonar por el transporte de este tipo de materiales. Desde este punto de vista la

reglamentacion dificultaria el desarrollo cientifico a la industria.

Sin embargo, los Estados buscan la seguridad tanto dentro de sus fronteras

como en el exterior.

V. Reglamento 428/2009 UE

El control de las exportaciones de productos y tecnologias de doble uso es una
competencia tanto comunitaria como nacional. Por este motivo, la normativa relativa al

> GONZALEZ BUSTELO, La nueva Ley de comercio de armas en Espafa: una

oportunidad Unica, en ARI, n° 34/2007, 12/03/2007.



control de exportacion de dichos productos y tecnologias de doble uso es aplicable a
todos los paises en el seno de la Union Europea y todos ellos tienen la obligacién de
cumplir los reglamentos especificos aprobados.

El Reglamento (CE) n.°428/2009 del Consejo, de 5 de mayo de 2009, establece un
régimen comunitario de control de las exportaciones, la transferencia, el corretaje y el
transito de productos de doble uso. Entré en vigor el 27 de agosto de 2009. En la misma
fecha, fue revocado el Reglamento (CE) n.° 1334/2000 del Consejo, de 22 de junio de 2000,
por el que se establecia el régimen comunitario anterior de control de las exportaciones de
productos.

Dicho Reglamento, que tiene por objeto facilitar el comercio legitimo y permitir la
concentracion de recursos en el control de las exportaciones, la transferencia, el corretaje y
el transito sensibles de productos de doble uso y la lucha contra el fraude.

Los elementos principales, entre otros son:

- Las definiciones de su articulo 2: lo que se entiende por “productos de doble uso”
(incluidos el soporte logico y la tecnologia), “exportacion”, “exportador”, “declaracion de
exportacion”, “corredor” y “servicios de corretaje”, “transito”, la “autorizacién general de
exportacion comunitaria” y otros tipos de autorizacion de exportacion que pueden
garantizarse a escala nacional;

- El 4mbito de aplicacion del Reglamento: ademés de los productos de doble uso
enumerados en el Anexo | del Reglamento, el articulo 4, conocido como “clausula cajon de
sastre”, exige autorizacién para la exportacion de productos cuyo destino esté o pueda estar
relacionado con armas de destruccion masiva, asi como armas convencionales destinadas a
paises sometidos a un embargo de armas;

- La instauraciéon de una autorizacion general de exportacion comunitaria (articulo 9.1 y
Anexo 1) aplicable a todos los productos de doble uso, a excepcion de los més sensibles,
para siete paises terceros “de ideas afines” que analizaremos en el siguiente apartado;

- Todas las demas exportaciones que requieran autorizacién de exportacion con arreglo al
Reglamento, serdn las autoridades nacionales quienes decidan la concesion de
autorizaciones de exportacion nacional, global o individual (apartado 2 del articulo 9),
permitiéndose de esta forma alcanzar un equilibrio entre el principio de la competencia
comunitaria y el interés legitimo de los Estados miembros de mantener bajo su control
cuestiones relativas a su seguridad nacional,

- Establecimiento de normas para el intercambio de informacion y la consulta entre Estados
miembros en lo relativo a las decisiones de concesion de licencias de exportacion, etc.
(articulo 13);

- Creacién de un “Grupo de coordinacion” (articulo 23) presidido por la Comisién, en el
que cada Estado miembro esta representado, encargado de estudiar las cuestiones relativas a
la aplicacion del Reglamento. En virtud del apartado 2 del articulo 23, el Grupo de
coordinacion podra consultar a las organizaciones que representen a los exportadores a que
se refiere el Reglamento.

V. AUTORIZACION GENERAL DE EXPORTACION COMUNITARIA

Como acabamos de mencionar, el Reglamento 428/2009 establece en su articulo
9 la autorizacién de exportacion de todos los productos de doble uso especificados en



los epigrafes del anexo | del Reglamento 428/2009, excepto todos los productos
especificados en el anexo 1V, esto es:

*«Uranio natural», «uranio empobrecido» o torio en forma de metal, aleacion,
compuesto o concentrado quimico o cualquier otro material que contenga uno o varios

de los productos antes citados.

*«Materiales fisibles especiales» distintos de los especificados en el anexo IV 0D001

*«Programas logicos» disefiados especialmente o modificados para el «desarrollo»,
«produccién» o «utilizacion»de los bienes especificados en la categoria 0, siempre y
cuando estén relacionados con 0C001 o con losproductos de 0C002 excluidos del anexo
V.

*«Tecnologia» conforme a la Nota de Tecnologia Nuclear para el «desarrollo»,
«produccion» o «utilizacion» de los bienes especificados en la categoria 0, siempre y
cuando estén relacionados con 0C001 o con los productos de 0C002 excluidos del

anexo IV.

*Componentes carbono-carbono pirolizados resaturados disefiados para las lanzaderas

espaciales incluidasen 92004 o los cohetes de sondeo incluidos en 92104.

*Patdgenos humanos, zoonosis y «toxinas».

*Patogenos animales.

*Elementos genéticos y organismos modificados genéticamente.

*Patdgenos vegetales.

*«Tecnologia» para la integracion de datos de control de vuelo, guiado y propulsion en
un sistema de gestion de vuelo para la optimizacion de la trayectoria del sistema de
cohetes.

*Sistemas de propulsién de cohetes hibridos con una capacidad de impulsion total

superior a 1,1 MNs.
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*Mecanismos de etapas, mecanismos de separacion e inter etapas que puedan utilizarse

en «misiles».

Pues bien, en primer lugar hay que sefialar que dicha autorizacién de exportacion
es valida en todo el territorio comunitario para las exportaciones a los siguientes
destinos: Australia, Canad4, Estados Unidos de América, Japon, Nueva Zelanda,

Noruega, Suiza. Y para ello:

a- Los exportadores que utilicen la Autorizacion General de Exportacion
Comunitaria (EU 001) deberan notificar a las autoridades competentes del
Estado miembro en que estén establecidos el primer uso que hagan de ella
dentro de los treinta dias siguientes a la fecha en que tuvo lugar la primera

exportacion.

b- Asimismo, los exportadores haran constar en el Documento Administrativo
Unico el hecho de que estan utilizando esta autorizacion EU 001 anotando la

referencia X002 en la casilla 44.

Y en segundo lugar, la Autorizacion General de Exportacion Comunitaria no

podré utilizarse cuando:

a- El exportador haya sido informado por las autoridades competentes del Estado
miembro en que esté establecido de que se trata de productos cuyo destino es o
puede ser el de contribuir total o parcialmente al desarrollo, produccion, manejo,
funcionamiento, mantenimiento, almacenamiento, deteccion, identificacion o
propagacion de armas quimicas, bioldgicas o nucleares o de otros dispositivos
nucleares explosivos, o al desarrollo, produccion, mantenimiento o
almacenamiento de misiles capaces de portar dichas armas, o cuando el

importador sepa queése es el destino de los productos en cuestion;

b-El exportador haya sido informado por las autoridades competentes del Estado
miembro en que esté establecido de que los productos en cuestion estan o
pueden estar destinados total o parcialmente a un uso final militar, tal como lo

define el articulo 4, apartado 2, del presente Reglamento, en un pais sometido a

11



un embargo de armas decidido por una posicion comdn o una accién comun
adoptada por el Consejo, por una decision de la OSCE o por un embargo de
armas impuesto por una resolucion vinculante del Consejo de Seguridad de las
Naciones Unidas, o cuando el importador sepa que los productos en cuestion

estan destinados a dicho uso;

c- los productos en cuestion sean exportados a una zona franca o deposito franco

situado en uno de los destinos a que se refiere esta autorizacion.

Hay que destacar también que los Estados miembros definiran los requisitos de
notificacién anejos al uso de la autorizacion general de exportacion comunitaria, asi
como la informacion complementaria que pueda solicitar el Estado miembro desde el
cual se efectia la exportacion acerca de los productos exportados bajo dicha

autorizacion.

También los Estados miembros podran exigir a los exportadores establecidos en
ellos que se registren antes de hacer uso por primera vez de esta autorizacion general de
exportacién comunitaria. El registro sera automatico; las autoridades competentes
acusaran recibo al exportador sin demora y, en todo caso, en los diez dias habiles

siguientes al registro.

Se consigue asi un régimen comun en la UE para reforzar el control del

comercio de estos materiales y tecnologias.
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VI.ANEXO
CATEGORIA 1

1C351Patogenos para los humanos, zoonosis y
"toxinas”, segun se indica:

a. Virus, bien naturales, potenciados o modificados, o
en forma de "cultivos vivos aislados” o como
material que incluya materia viva que haya sido
deliberadamente inoculado o contaminado con estos
cultivos, segun se indica:

Virus de Chikungunya;

Virus de la fiebre hemorragica congo-crimeana;

Virus de la fiebre dengue;

Virus de la encefalitis equina del este;

Virus Ebola;

Virus Hantaan;

Virus Junin;

Virus de la fiebre de Lassa;

Virus de la coriomeningitis linfocitica;

Virus Machupo;

Virus Marburg;

Virus de la viruela del mono;

Virus de la fiebre del valle de Rift;

Virus de la encefalitis de vector/garrapata

(<tick-borne>) (virus de la encefalitis rusa

deprimavera-verano);

Virus de la viruela;

Virus de la encefalitis equina de Venezuela;

Virus de la encefalitis equina del oeste;

Virus de la viruela blanca (<white pox>);

Virus de la fiebre amarilla;

Virus de la encefalitis japonesa;

Virus de la selva de Kyasanur;

Virus de la encefalomielitis ovina (<louping
il>);

Virus de la encefalitis del Valle Murray;
Virus de la fiebre hemorragica de Omsk;
Virus Oropouche;

Virus Powassan;

Virus Rocio;

Virus de la encefalitis de San Luis;
Virus Hendra (Morbillivirus equino);

Fiebres hemorragicas de América del Sur (Sabia,
Flexal, Guanarito);

Virus de fiebres hemorrégicas con sindrome

pulmonar y renal (Seul, Dovraba, Puumula,Sin

Nombre);

Virus Nipah;
b. Rickettsias, bien naturales, potenciadas o
modificadas, o en forma de "cultivos vivos aislados”
o comomaterial que incluya materia viva que haya
sido deliberadamente inoculado o contaminado con
estos cultivos., segln se indica:

Coxiella burnetii;

Bartonella quintana (Rochalimaea quintana,
Rickettsia quintana);

Rickettsia prowasecki;
Rickettsia rickettsii;
c. Bacterias, bien naturales, potenciadas o
modificadas, o en forma de "cultivos vivos aislados”
o comomaterial que incluya materia viva que haya
sido deliberadamente inoculado o contaminado con
estos cultivos, segln se indica:
Bacillus anthracis;
Brucella abortus;
Brucella melitensis;
Brucella suis;
Chlamydia psittaci;
Clostridium botulinum;

Francisella tularensis;

Burkholderia mallei (Pseudomonas mallei);
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Burkholderia ~ pseudomallei  (Pseudomonas
pseudomallei);

Salmonella typhi;
Shigella dysenteriae;
Vibrio cholerae;
Yersinia pestis;

Tipos de Clostridium perfringens productores de
toxina épsilon;

Escherichia coli enterohemorragica, serotipo
0157 y otros serotipos productores de
verotoxina;

d. "Toxinas”, segun se indica, y las "subunidades de
toxina” de las mismas:

Toxina botulinica;

Toxina del Clostridium perfringens;
Conotoxina;

Ricina;

Saxitoxina;

Toxina Shiga;

Toxina de Staphylococcus aureus;
Tetrodotoxina;

Verotoxina y proteinas tipo toxina shiga que
inactivan los ribosomas;

Microcistina (Cianginosina);
Aflatoxinas;

Abrina;

Toxina del célera;

Toxina diacetoxyscirpenol;
Toxina T-2;

Toxina HT-2;

Modecina;
Volkensina

Viscum album Lectin 1 (Viscumina);

Nota:El subarticulo 1C351.d. no somete a
control las toxinas botulinicas o las conotoxinas
en forma de productos que cumplan todos los
criterios siguientes:

Son formulaciones farmacéuticas disefiadas
para ser administradas a seres humanos en
tratamientosmédicos;

Estan preenvasados para ser distribuidos
como productos médicos;

Una autoridad publica ha autorizado su
comercializacién como productos médicos.

e. Hongos, bien naturales, potenciados o
modificados, o en forma de "cultivos vivos
aislados” o como material que incluya materia
viva que haya sido deliberadamente inoculado o
contaminado con estos cultivos, del tipo
siguiente:

Coccidioides immitis;

Coccidioides posadasii.

Nota:El articulo 1C351 no somete a
control las "vacunas' o "inmunotoxinas'’.

1C352Patogenos para los animales, segin se
indica:

a. Virus, bien naturales, potenciados o
modificados, o en forma de "cultivos vivos
aislados” o como material que incluya materia
viva que haya sido deliberadamente inoculado o
contaminado con estos cultivos, segun se indica:

Virus de la peste porcina africana;

Virus de influenza aviar que:

a. No estén caracterizados; o
b. Que se definen en el anexo 1.2.

de la Directiva 2005/94/CE (DO L 10, 14.1.2006, p.
16) comoaltamente patogénicos, segin se
indica:

Virus del tipo A con un IPIV (indice de
patogenicidad intravenosa) superior a 1,2
enpollos de seis semanas de edad; o

Virus del tipo A de los subtipos H5 6 H7
con una secuencia gendmica, codificadora
demultiples aminoécidos basicos en el sitio de
division de la molécula  de la
hemaglutinina,similar a la observable en otros
virus de la IAAP, lo que indica que la molécula
de hemaglutinina puede ser escindida por una
proteasa presente de forma ubicua en
elhospedador;

Virus de la lengua azul;

Virus de la fiebre aftosa;

Virus de la viruela caprina;

Virus herpes porcino (enfermedad de
Aujeszky);

Virus de la peste porcina;

Virus Lyssa;

Virus de la enfermedad de Newcastle;

Virus de la peste de los pequefios rumiantes;
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Enterovirus porcino del tipo 9 (virus de
enfermedad vesicular porcina);
Virus de la peste bovina;
Virus de la viruela ovina;
Virus de la enfermedad de Teschen;

a

Virus de la estomatitis vesicular;
Virus de la dermatosis nodular contagiosa;
Virus de la peste equina.

b. Micoplasmas, ya sean naturales, potenciados o
modificados, o en forma de "cultivos vivos aislados”
ocomo material que incluya materia viva que haya
sido deliberadamente inoculada o contaminada
condichos cultivos, segun se indica:

Mycoplasma mycoides subespecie mycoides SC

(colonias pequefias);
capricolum

Mycoplasma subespecie

capripneumoniae.

Nota:El articulo 1C352 no somete a control las
"vacunas"'.

1C353Elementos genéticos y organismos
modificados genéticamente, segun se indica:

a. Organismos modificados genéticamente o
elementos genéticos que contengan secuencias de
acidonucleico relacionadas con la patogenicidad de
organismos incluidos en los  subarticulos
1C351.,1C351.b, 1C351.c, 1C351.e, o en los
articulos 1C352 o0 1C354;

b. Organismos modificados genéticamente o
elementos genéticos que contengan secuencias de
dcidonucleico que codifican cualquiera de las
"toxinas” que se especifican en el subarticulo
1C351.d., o "subunidades de toxina” de las mismas.

Notas técnicas:
Entre los elementos genéticos se incluyen, entre
otros, los cromosomas, genomas, plasmidos,
transposones 'y vectores, estén 0 no
genéticamente modificados.

Por secuencias de acido nucleico asociadas con
la patogenicidad de cualquiera de los
"microorganismos" incluidos enlos subarticulos
1C351.a, 1C351.b, 1C351.c, 1C351.e 0 en los
articulos 1C352 0 1C354 se entendera cualquier
secuencia especifica del microorganismo de que
se trate:

a. que por si sola o a través de sus productos
transcritos o traducidos represente un peligro
considerable para lasalud humana, animal o
vegetal; o

b. de la que se sepa que incrementa la
capacidad de un microorganismo de la lista, o
de cualquier otro organismoen el que sea
insertada o integrada de otro modo, de causar
dafios graves para la salud humana, animal
ovegetal.

Nota:1C353 no se aplica a las secuencias de acidos
nucleicos que estan relacionadas con la
patogenicidad de Escherichia coli
enterohemorragica, serotipo 0157 y otras cepas
productoras de verotoxina, exceptuando las
secuenciasque codifican la verotoxina 0 sus
subunidades.

1C354Pat6genos para los vegetales, segun se indica:

a. Virus, bien naturales, potenciados o modificados, o
en forma de "cultivos vivos aislados” o como
material que incluya materia viva que haya sido
deliberadamente inoculado o contaminado con estos
cultivos, segln se indica:

Tymovirus latente andino de la patata;
Viroide del tubérculo fusiforme de la patata;

b. Bacterias, bien naturales, potenciadas o
modificadas, o en forma de "cultivos vivos aislados”
o comomaterial que haya sido deliberadamente
inoculado o contaminado con estos cultivos, segun se
indica:

Xanthomonas albilineans;

Xanthomonas campestris pv. citri incluidas las
cepas referidas como Xanthomonas campestris
pv.citri tipos A, B, C, D, E ¢ clasificadas de otra
forma como Xanthomonas citri, Xanthomonas
campestris pv. aurantifolia 6 Xanthomonas
campestris pv. citrumelo;

Xanthomonas oryzae pv. oryzae (Pseudomonas
campestris pv. oryzae);

Clavibacter michiganensis subsp. sepedonicus
(Corynebacterium michiganensis subsp.
sepedonicum o Corynebacterium sepedonicum);

Ralstonia  solanacearum razas 2 y 3
(Pseudomonas solanacearum razas 2 y 3 o
Burkholderia solanacearum razas 2 y 3);

c. Hongos, bien naturales, potenciados o modificados,

o en forma de "cultivos vivos aislados” o como

material que haya sido deliberadamente inoculado o

contaminado con estos cultivos, segun se indica:
Colletotrichum  coffeanum  var.  virulans
(Colletotrichum kahawae);

Cochliobolus miyabeanus (Helminthosporium
oryzae);
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Microcyclus ulei (sin. Dothidella ulei);

Puccinia graminis (sin. Puccinia graminis f. sp.
tritici);

Puccinia striiformis (sin. Puccinia glumarum);

Magnaporthe grisea
grisea/Pyricularia oryzae)

(Pyricularia

CATEGORIA 2

2B352Equipos que puedan usarse en la manipulacion de
materiales biol6gicos, segln se indica:

a. Instalaciones completas de confinamiento biol6gico
con nivel de contencion P3, P4;

Nota técnica:

Los niveles de confinamiento P3 o0 P4 (BL3, BL4, L3, L4)
son los especificados en el Manual de bioseguridad en
ellaboratorio de la OMS (3.aedicién, Ginebra, 2004).

b. Fermentadores capaces de cultivar "microorganismos”
patdgenos, virus o capaces de producir "toxinas”,sin
propagacion de aerosoles, y que tengan una capacidad
total minima de 20 litros;

Nota técnica:
Los fermentadores incluyen biorreactores, quimiostatos
y sistemas de flujo continuo.

c. Separadores centrifugos, capaces de separacion
continua sin propagacion de aerosoles, que tengan
todaslas caracteristicas siguientes:

Velocidad de flujo superior a 100 litros por hora;

Componentes de acero inoxidable pulido o titanio;

Una o varias juntas de estanqueidad dentro de la
zona de confinamiento del vapor; y

Capacidad de esterilizacion in situ estando cerrados;

Nota técnica:
Los separadores centrifugos incluyen los decantadores.

d. Equipos de filtracion de flujo cruzado (tangencial) y
componentes, segln se indica:
Equipos de filtracién de flujo cruzado (tangencial)
capaces de separar "microorganismos” patogenos,
virus, "toxinas” o cultivos de células, sin
propagacion de aerosoles, que tengan todas las
caracteristicas siguientes:
a. Una superficie de filtracion total igual o superior

almgy
b. Que tengan alguna de las caracteristicas
siguientes:

Con posibilidad de esterilizaciéon o
desinfeccion insitu,0  Que utilicen
componentes de filtracion desechables o de un

solo uso;

Nota técnica:
A los efectos del subarticulo 2B352.d.1.b, se entiende
por esterilizacion la eliminacion de todos losmicrobios

viables presentes en el equipo mediante el uso de
agentes fisicos (por ejemplo, vapor) o quimicos. Por
desinfeccidn se entiende la eliminacion de la infectividad
microbiana potencial en el equipomediante el empleo de
agentes quimicos de efecto germicida. La desinfeccion y
la esterilizacion se diferencian del saneamiento en que
este Ultimo se refiere a los procedimientos de limpieza
destinados a reducir el contenido microbiano en el
equipo sin tener que llegar necesariamente a una
eliminacion total dela infectividad o viabilidad
microbiana.

2. Componentes de equipos de filtracion de flujo cruzado
(tangencial) (por ejemplo, médulos, elementos, carcasas,
cartuchos, unidades o placas) con una superficie de
filtracion igual o superiora 0,2 m2 por componente, que
estén diseflados para ser empleados en los equipos de
filtracion deflujo cruzado (tangencial) especificados en
el subarticulo 2B352.d.

Nota:el subarticulo 2B352.d no somete a control los
equipos de 6smosis inversa, segun las especificaciones
delfabricante.

e. Equipos de liofilizacion esterilizables por vapor, con
una capacidad del condensador superior a 10 kg dehielo
en 24 horas e inferior a 1 000 kg de hielo en 24 horas;

f. Equipo protector y de confinamiento, segun se indica:
Trajes de proteccion, totales o parciales o capuchas
dependientes y unidos a un suministro de
aireexterno y que funcione bajo presion positiva;

Nota:El subarticulo 2B352.f.1. no somete a control
los trajes disefiados para usarse con un aparato de
respiracion autocontenido.

Cémaras o aisladores de seguridad biologica de
Clase Ill  que proporcionen niveles de
protecciénequivalente;

Nota:En el subarticulo 2B352.f.2., los aisladores
incluyen aisladores flexibles, cajas secas, camaras
anaerdbicas, cajas de guante y campanas de flujo
laminar (cerradas con flujo vertical).

g. Cémaras disefladas para ensayos de ataque de
aerosoles con "microorganismos”, virus o "toxinas"”,
quetengan una capacidad de 1 ms 0 mayor.

2E Tecnologia

2E001"Tecnologia” de acuerdo con la Nota General de
Tecnologia, para el "desarrollo” de los equipos o del
"equipologico” (<software>) incluidos en los articulos
2A, 2B 6 2D.

2E002"Tecnologia” de acuerdo con la Nota General de
Tecnologia para la "produccion” de los equipos incluidos
enlos articulos 2A ¢ 2B.

2E003Otras "tecnologias”, segun se indica:

d. "Tecnologia” para el "desarrollo” de generadores de
instrucciones (por ejemplo, de programas de piezas)para
méquinas herramienta a partir de datos de disefio
residentes en el interior de unidades de
"controlnumérico”;
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e. "Tecnologia” para el "desarrollo” de "equipo l6gico”
(<software>)de integracion para su incorporacion
enunidades de "control numérico” de sistemas expertos
destinados a servir de soporte de decisiones de altonivel
en relacién con operaciones de taller;

f. "Tecnologia” para la aplicacion de los revestimientos
inorganicos por recubrimiento o los revestimientos
inorganicos por modificacion de superficie
(especificados en la columna 3 de la tabla siguiente)
sobresustratos no electrénicos (especificados en la
columna 2 de la tabla siguiente) por los procedimientos
quese especifican en la columna 1 de la tabla siguiente y
se definen en la nota técnica.

Nota:La tabla y la nota técnica figuran tras el articulo
2E301.

2E101"Tecnologia” de acuerdo con la Nota General de
Tecnologia para la "utilizacion” de equipos o "equipo
logico”(<software>) especificados en los articulos
2B004, 2B009, 2B104, 2B109, 2B116, 2B119 a 2B122 6
2D101.

2E201"Tecnologia” de acuerdo con la Nota General de
Tecnologia para la "utilizacion” de equipos o "equipo
logico”(<software>) especificados en los articulos
2A225, 2A226, 2B001, 2B006, 2B007.b., 2B007.c.,
2B008,2B009, 2B201, 2B204, 2B206, 2B207, 2B209,
2B225 a 2B232, 2D201 6 2D202.

2E301"Tecnologia” de acuerdo con la Nota General de

Tecnologia para la "utilizacién” de productos incluidos
en losarticulos 2B350 a 2B352.

CATEGORIA 3

ELECTRONICA

CATEGORIA 4

ORDENADORES

17



