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REGLAMENTO (CE) N° 18302003 DEL PARLAMENTO
EUROPEO Y DEL CONSEJO

de 22 de septiembre de 2003

relativo a la trazabilidad y al etiquetado de organismos modificados

genéticamente y a la trazabilidad de los alimentos y piensos

producidos a partir de éstos, y por el que se modifica la Directiva
2001/18/CE

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 95,

Vista la propuesta de la Comision (1),
Visto el dictamen del Comité Economico y Social Europeo (%),
Visto el dictamen del Comité de las Regiones (3),

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

Considerando lo siguiente:

(1)  La Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 12 de marzo de 2001, sobre la liberacion intencional en el
medio ambiente de organismos modificados genéticamente (%),
establece que los Estados miembros deben tomar las medidas
necesarias para garantizar la trazabilidad y el etiquetado de los
organismos modificados genéticamente (OMG) autorizados, en
todas las fases de su comercializacion.

(2)  Las divergencias existentes entre las disposiciones legales, regla-
mentarias y administrativas nacionales sobre trazabilidad y eti-
quetado de los productos que contienen o estan compuestos por
OMG vy sobre trazabilidad de los alimentos y piensos producidos
a partir de OMG pueden constituir un obstaculo al libre movi-
miento de éstos y crear unas condiciones de competencia desi-
guales y poco equitativas. Un marco comunitario armonizado que
regule la trazabilidad y el etiquetado de OMG debe contribuir al
buen funcionamiento del mercado interior. Procede, pues, modi-
ficar en consecuencia la Directiva 2001/18/CE.

(3)  Los requisitos de trazabilidad de los OMG deben facilitar, por
una parte, la retirada de productos si se produjeran efectos ad-
versos imprevistos sobre la salud humana, la sanidad animal o el
medio ambiente, incluidos los ecosistemas, y, por otra, el segui-
miento selectivo de los posibles efectos sobre el medio ambiente
en particular. La trazabilidad debe también facilitar la aplicacion
de las medidas de gestion del riesgo, de conformidad con el
principio de cautela.

(") DO C 304 E de 30.10.2001, p. 327, y DO C 331 E de 31.12.2002, p. 308.

(®») DO C 125 de 27.5.2002, p. 69.

(®) DO C 278 de 14.11.2002, p. 31.

(*) Dictamen del Parlamento Europeo de 3 de julio de 2002 (no publicado atin
en el Diario Oficial), Posicion Comun del Consejo de 17 de marzo de 2003
(DO C 113 E de 13.5.2003, p. 21) y Decision del Parlamento Europeo de
2 de julio de 2003 (no publicada aun en el Diario Oficial); Decision del
Consejo de 22 de julio de 2003.

(®) DO L 106 de 17.4.2001, p. 1; Directiva cuya ultima modificaciéon la consti-
tuye la Decision 2002/811/CE (DO L 280 de 18.10.2002, p. 27).
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Deben establecerse requisitos de trazabilidad aplicables a los ali-
mentos y piensos producidos a partir de OMG, a fin de facilitar el
etiquetado preciso de estos productos con arreglo a los requisitos
establecidos en el Reglamento (CE) n°® 1829/2003 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre
alimentos y piensos modificados genéticamente ('), de modo
que se garantice que los operadores y los consumidores disponen
de informacion correcta que les permita ejercer su libertad de
eleccion de forma efectiva y se pueda controlar y comprobar lo
indicado en la etiqueta. Dichos requisitos deben ser similares, a
fin de evitar que se interrumpa el flujo de informacion cuando se
produzcan cambios en la utilizacion final.

La transmision y conservacion de la informacion que indique que
un producto es un OMG o contiene OMG y de los codigos
exclusivos correspondientes a los OMG en cada fase de su co-
mercializacion constituyen la base de un sistema adecuado de
trazabilidad y etiquetado de los OMG. Los codigos pueden em-
plearse para acceder a la informacion especifica sobre los OMG
recogida en un registro y para facilitar su identificacion, deteccion
y seguimiento con arreglo a lo dispuesto en la Directiva
2001/18/CE.

La transmision y conservacion de la informacion que indique que
un alimento o un pienso ha sido producido a partir de OMG
también constituye la base de un sistema adecuado de trazabilidad
de dichos productos.

La legislacion comunitaria relativa a OMG que sean piensos o
estén incorporados en piensos debe ser asimismo de aplicacion a
los piensos para animales no destinados a la produccion de ali-
mentos.

Deben elaborarse directrices sobre muestreos y deteccion a fin de
favorecer un planteamiento coordinado de control e inspeccion, y
con objeto de proporcionar certidumbre juridica a los operadores.
Se deben tener en cuenta los registros que contengan informacion
de las modificaciones genéticas de los OMG, establecidos por la
Comision de conformidad con el apartado 2 del articulo 31 de la
Directiva 2001/18/CE y con el articulo 29 del Reglamento (CE)
n°® 1829/2003.

Los Estados miembros deben establecer normas sobre las sancio-
nes aplicables en caso de infraccion de las disposiciones del
presente Reglamento.

Dado que la presencia de determinadas trazas de OMG en los
productos puede ser accidental o técnicamente inevitable, dicha
presencia de OMG no debe comportar requisitos de trazabilidad y
etiquetado. Resulta por tanto necesario fijar umbrales para la
presencia accidental o técnicamente inevitable de material consis-
tente en OMG, que los contenga o esté producido a partir de los
mismos, tanto cuando la comercializacion de dichos OMG esté
autorizada en la Comunidad, como cuando su presencia acciden-
tal o técnicamente inevitable sea tolerada en virtud del articulo 47
del Reglamento (CE) n® 1829/2003. También conviene especifi-
car que, cuando el nivel combinado de presencia accidental o
técnicamente inevitable del citado material en un alimento o
pienso o en uno de sus componentes supera los umbrales de
etiquetado mencionados, dicha presencia se indique con arreglo
a lo dispuesto en el presente Reglamento y se adopten disposi-
ciones detalladas para su aplicacion.

Es necesario garantizar una informacién completa y fiable a los
consumidores en relacion con los OMG y los productos, alimen-
tos y piensos producidos a partir de éstos, con objeto de que

(") Véase la pagina 1 del presente Diario Oficial.
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puedan seleccionar un producto habiendo sido previamente infor-
mados.

(12) Las medidas necesarias para la ejecucion del presente Reglamento
deben aprobarse con arreglo a la Decision 1999/468/CE del Con-
sejo, de 28 de junio de 1999, por la que se establecen los pro-
cedimientos para el ejercicio de las competencias de ejecucion
atribuidas a la Comision (1).

(13)  Antes de que las medidas sobre trazabilidad y etiquetado puedan
aplicarse, deben establecerse sistemas de desarrollo y asignacion
de identificadores unicos de OMG.

(14) La Comision debe presentar al Parlamento Europeo y al Consejo
un informe sobre la ejecucion del presente Reglamento, en parti-
cular en lo que se refiere a la eficacia de las normas sobre
trazabilidad y etiquetado.

(15) El presente Reglamento respeta los derechos fundamentales y
observa los principios reconocidos, en particular, por la Carta
de los Derechos Fundamentales de la Union Europea.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Objetivos

El presente Reglamento establece un marco para regular la trazabilidad
de productos que contienen o estan compuestos por organismos modi-
ficados genéticamente (OMG), y de los alimentos y piensos producidos
a partir de OMG, con el fin de facilitar el etiquetado preciso, el segui-
miento de los efectos en el medio ambiente y, cuando proceda, sobre la
salud, y la aplicacién de las medidas de gestion de riesgo adecuadas,
incluida, en caso necesario, la retirada de los productos.

Articulo 2

Ambito de aplicacion

1. El presente Reglamento se aplicara, en todas las fases de su co-
mercializacion, a:

a) los productos que contienen o estan compuestos por OMG, comer-
cializados con arreglo a la legislacion comunitaria;

b) los alimentos producidos a partir de OMG, comercializados con
arreglo a la legislacion comunitaria;

c¢) los piensos producidos a partir de OMG, comercializados con arreglo
a la legislacion comunitaria.

2. El presente Reglamento no se aplicara a los medicamentos de uso
humano o veterinario, autorizados en virtud del Reglamento (CEE) n°
2309/93 (3).

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

(®» Reglamento (CEE) n° 2309/93 del Consejo, de 22 de julio de 1993, por el
que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y super-
vision de medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la
Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos (DO L 214 de
24.8.1993, p. 1); Reglamento cuya ultima modificacion la constituye el Re-
glamento (CE) n° 807/2003 (DO L 122 de 16.5.2003, p. 36).
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Articulo 3

Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entendera por:

1) organismo modificado genéticamente v OMG, un organismo modi-
ficado genéticamente tal como se define en el punto 2 del articulo 2
de la Directiva 2001/18/CE, con exclusion de los organismos obte-
nidos mediante las técnicas de modificacion genética enumeradas
en el anexo I B de la Directiva 2001/18/CE;

2) producido a partir de OMG, el obtenido total o parcialmente de
OMG, pero sin contener o estar compuesto por OMG;

3) trazabilidad, la capacidad de seguir la traza de los OMG y los
productos producidos a partir de OMG a lo largo de las cadenas
de produccion y distribucion en todas las fases de su comerciali-
zacion;

4) identificador unico, cddigo numérico o alfanumérico sencillo cuyo
objeto es identificar cada OMG conforme a la transformacion ge-
nética autorizada de la que procede y facilitar que se recabe infor-
macion especifica del OMG;

5) operador, toda persona fisica o juridica que comercialice un pro-
ducto o reciba un producto comercializado en la Comunidad, tanto
de un Estado miembro como de un tercer pais, en cualquier fase de
su produccién o distribucion, exceptuado el consumidor final;

6) consumidor final, el ultimo consumidor que no vaya a utilizar el
producto como parte de una operacion o actividad comercial;

7) alimento, un alimento a tenor de la definicion del articulo 2 del
Reglamento (CE) n° 178/2002 (1);

8) ingrediente, un ingrediente en el sentido del apartado 4 del ar-
ticulo 6 de la Directiva 2000/13/CE (%);

9) pienso, un pienso tal como se define en el punto 4 del articulo 3 del
Reglamento (CE) n° 178/2002;

10) comercializacion, la comercializacion tal como se define en la le-
gislacion comunitaria especifica con arreglo a la cual se haya auto-
rizado el producto correspondiente; en otros casos, tal como se
define en el punto 4 del articulo 2 de la Directiva 2001/18/CE;

11) primera fase de la comercializacion de un producto, transaccion
inicial en las cadenas de produccion y distribucion, en la que el
producto se pone a disposicion de un tercero;

12) producto preenvasado, condicion de un articulo unitario para la
venta, integrado por un producto y el envase en el que haya sido
colocado antes de ponerlo en venta y que lo cubra de forma total o
parcial, siempre que el contenido no pueda modificarse sin abrir o
alterar el envase.

(") Reglamento (CE) n® 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos
generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).

(?) Directiva 2000/13/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de marzo
de 2000, relativa a la aproximacién de las legislaciones de los Estados
miembros en materia de etiquetado, presentacion y publicidad de los produc-
tos alimenticios (DO L 109 de 6.5.2000, p. 29); Directiva modificada por la
Directiva 2001/101/CE de la Comision (DO L 310 de 28.11.2001, p. 19).



2003R1830 — ES —11.12.2008 — 001.001 — 6

Articulo 4

Requisitos de trazabilidad y etiquetado de los productos que
contienen o estin compuestos por OMG

A. TRAZABILIDAD

1.  En la primera fase de la comercializacion de un producto que
contiene o estd compuesto por OMG, incluso si se comercializa a gra-
nel, los operadores velaran por que se transmita por escrito al operador
que reciba el producto la informacion siguiente:

a) la mencion de que el producto contiene o esta compuesto por OMG;

b) el identificador o identificadores unicos, asignados a dichos OMG
con arreglo al articulo 8.

2. En todas las fases posteriores de la comercializacion de los pro-
ductos a que se refiere el apartado 1, los operadores velaran por que se
transmita por escrito a los operadores que reciban los productos la
informacién que hayan recibido en virtud de dicho apartado.

3. En el caso de los productos que estén compuestos por mezclas de
OMG o las contengan, destinados a utilizarse Unica y directamente
como alimentos o piensos, o a ser procesados, la informacion recogida
en la letra b) del apartado 1 podra sustituirse por una declaracion de uso
del operador, junto con una lista de los identificadores tnicos de todos
los OMG que hayan sido utilizados para constituir la mezcla.

4. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 6, los operadores
dispondran de sistemas y procedimientos estandarizados que les permi-
tan conservar la informacion especificada en los apartados 1, 2 y 3 y
saber, durante los cinco afios posteriores a cada transaccion, de qué
operador proceden y a qué operador han sido suministrados los produc-
tos a que se refiere el apartado 1.

5. Los apartados 1 a 4 se entenderan sin perjuicio de otros requisitos
particulares contemplados en la legislacion comunitaria.

B. ETIQUETADO

6. En el caso de los productos que contienen o estan compuestos por
OMG, los operadores garantizaran que:

a) para los productos preenvasados que contienen o estdn compuestos
por OMG, en la etiqueta constara la indicacion «Este producto con-
tiene organismos modificados genéticamente», o bien «Este producto
contiene [nombre del o de los organismos] modificado[s] genética-
mentey;

b) para los productos no preenvasados ofrecidos al consumidor final, la
indicacion «Este producto contiene organismos modificados genéti-
camente» o «Este producto contiene [nombre del o de los organis-
mos], modificado[s] genéticamente» constara en la presentacion del
producto o en los elementos asociados a dicha presentacion.

Este apartado se entendera sin perjuicio de otros requisitos particulares
contemplados en la legislacion comunitaria.

C. EXENCIONES

7. Los apartados 1 a 6 no se aplicaran a las trazas de OMG en
productos que estén presentes en una proporcion no superior a los
umbrales fijados de conformidad con los apartados 2 y 3 del articulo 21
de la Directiva 2001/18/CE, y en otras normas especificas comunitarias,
a condicion de que la presencia de estas trazas de OMG sea accidental o
técnicamente inevitable.

8. Los apartados 1 a 6 no se aplicaran a las trazas de OMG en
productos destinados al uso directo como alimentos o piensos o para
la transformacion, que estén presentes en una proporciéon no superior a
los umbrales fijados para dichos OMG de conformidad con lo dispuesto
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en los articulos 12, 24 o 47 del Reglamento (CE) n° 1829/2003, siempre
y cuando dichas trazas de OMG sean accidentales o técnicamente ine-
vitables.

Articulo 5

Requisitos de trazabilidad de los productos destinados a alimentos o
piensos producidos a partir de OMG

1. Cuando un operador comercialice un producto producido a partir
de OMG, debera velar por que se transmita por escrito al operador que
reciba el producto la informacion siguiente:

a) la indicacion de cada ingrediente alimenticio producido a partir de
OMG;

b) la indicacién de cada materia prima o aditivo para la fabricacion de
pienso producidos a partir de OMG;

c) cuando se trate de productos para los que no exista lista de ingre-
dientes, la mencién de que el producto esta producido a partir de
OMG.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 6, los operadores
dispondran de sistemas y procedimientos estandarizados que les permi-
tan conservar la informacion especificada en el apartado 1 y saber,
durante los cinco afos posteriores a cada transaccion, de qué operador
proceden y a qué operador han sido suministrados los productos a que
se refiere el apartado 1.

3.  Los apartados 1 y 2 se entenderan sin perjuicio de otros requisitos
particulares contemplados en la legislacion comunitaria.

4. Los apartados 1, 2 y 3 no seran aplicables a las trazas de OMG en
productos destinados a alimentos y piensos producidos a partir de
OMG, que estén presentes en una proporcion no superior a los umbrales
establecidos para dichos OMG de conformidad con los articulos 12, 24
0 47 del Reglamento (CE) n°® 1829/2003, a condicién de que la pre-
sencia de estas trazas de OMG sea accidental o técnicamente inevitable.

Articulo 6

Exenciones
1.  En los casos en que la legislacion comunitaria establezca sistemas
particulares de identificacion, como la numeracion por lotes de los
productos preenvasados, los operadores no tendran obligacion de con-
servar la informacion mencionada en los apartados 1, 2 y 3 del articulo 4
y en el apartado 1 del articulo 5, siempre y cuando dicha informacion y
el nimero de lote figuren claramente en el envase y la informacion

sobre dicha numeracion se conserve durante el plazo contemplado en
el apartado 4 del articulo 4 y en el apartado 2 del articulo 5.

2. El apartado 1 no se aplicara a la primera fase de comercializacion
de un producto ni a su fabricacion primaria o reenvasado.

Articulo 7
Modificacion de la Directiva 2001/18/CE

La Directiva 2001/18/CE se modifica de la siguiente manera:
1) Se suprime el apartado 6 del articulo 4.
2) Se afiade el siguiente apartado al articulo 21:

«3.  Para los productos destinados a la transformacion directa, no
se aplicara lo dispuesto en el apartado 1 a las trazas de OMG auto-
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rizados que estén presentes en una proporcion no superior al 0,9 % o
a umbrales mas bajos establecidos de conformidad con el apartado 2
del articulo 30, a condicion de que la presencia de estas trazas de
OMG sea accidental o técnicamente inevitable.».

Articulo 8

Identificadores unicos
La Comision:

a) creara, con anterioridad a la aplicacion de los articulos 1 a 7, un
sistema de desarrollo y asignacion de identificadores unicos de
OMG;

b) adaptara, segin corresponda, el sistema contemplado en la letra a).

Las medidas previstas en el parrafo primero, destinadas modificar
elementos no esenciales del presente Reglamento completandolo, se
adoptaran con arreglo al procedimiento de reglamentacién con con-
trol contemplado en el articulo 10, apartado 2. Al hacerlo se tendra
en cuenta la evolucion registrada en los foros internacionales.

Articulo 9

Medidas de inspeccién y control

1. Los Estados miembros velaran por que se adopten medidas de
inspeccion y, si procede, otras medidas de control incluidas inspecciones
por muestreo y andlisis (cualitativos y cuantitativos) para garantizar el
cumplimiento de lo dispuesto en el presente Reglamento. Las medidas
de inspeccion y de control podran abarcar también la inspeccion y el
control de la posesion de un producto.

2. Con objeto de favorecer la aplicacion coordinada de lo dispuesto
en el apartado 1 del presente articulo, la Comision, con anterioridad a la
aplicacion de los articulos 1 a 7 y con arreglo al procedimiento men-
cionado en el apartado 3 del articulo 10, elaborara y publicara direc-
trices técnicas sobre muestreos y analisis. En la elaboracion de las
directrices técnicas en cuestion, la Comision tendra en cuenta los tra-
bajos de las autoridades nacionales competentes, del Comité contem-
plado en el apartado 1 del articulo 58 del Reglamento (CE) n°
178/2002, asi como del laboratorio comunitario de referencia creado
en virtud del Reglamento (CE) n°® 1829/2003.

3.  Para ayudar a los Estados miembros en el cumplimiento de sus
obligaciones en virtud de los apartados 1 y 2, la Comision velara por
que, a escala comunitaria, se cree un registro central en el que figuren
todas las informaciones disponibles relativas a la secuenciacion, asi
como el material de referencia relativo a los OMG que se pueden
comercializar en la Comunidad. Las autoridades competentes de los
Estados miembros tendran acceso a dicho registro. El registro contendra
también, en la medida en que esté disponible, informacion relativa a los
OMG que no estén autorizados en la Comunidad.

Articulo 10

Comité

1. La Comision estara asistida por el Comité creado por el articulo 30
de la Directiva 2001/18/CE.
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2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran
de aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1 a 4, y el articulo 7 de la
Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran
de aplicacion los articulos 3 y 7 de la Decision 1999/468/CE, obser-
vando lo dispuesto en su articulo 8.

Articulo 11

Sanciones

Los Estados miembros determinaran el régimen de sanciones aplicable a
las infracciones del presente Reglamento, y adoptaran todas las medidas
necesarias para garantizar su aplicacion. Estas sanciones deberan ser
efectivas, proporcionadas y disuasorias. Los Estados miembros notifica-
ran estas disposiciones a la Comision a mas tardar el 18 de abril de
2004, asi como, con la mayor brevedad, toda modificacion ulterior.

Articulo 12
Clausula de revision
A mas tardar el 18 de octubre de 2005, la Comision presentara al
Parlamento Europeo y al Consejo un informe sobre la aplicacion del

presente Reglamento, en particular en relacion con el apartado 3 de su
articulo 4, y presentara en su caso una propuesta.

Articulo 13
Entrada en vigor
1. El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su
publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea.

2. Los articulos 1 a 7 y el apartado 1 del articulo 9 seran aplicables a
los 90 dias de la fecha de publicacion en el Diario Oficial de la Union
Europea de la medida contemplada en la letra a) del articulo 8.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y di-
rectamente aplicable en cada Estado miembro.



