REGLAMENTO (CE) NUM. 1830/2003 DEL PARLAMENTO EUROPEO
Y DEL CONSEJO, DE 22 DE SEPTIEMBRE DE 2003, RELATIVO
A LA TRAZABILIDAD Y AL ETIQUETADO DE ORGANISMOS
MODIFICADOS GENETICAMENTE Y A LA TRAZABILIDAD
DE LOS ALIMENTOS Y PIENSOS PRODUCIDOS A PARTIR DE ESTOS,
Y POR EL QUE SE MODIFICA LA DIRECTIVA NUM. 2001/18/CE

EL PARLAMENTO EUROPEO
Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Co-
munidad Europea, y en particular el
apartado 1 de su articulo 95.

Vista la propuesta de la Comision.!

Visto el dictamen del Comité Eco-
némico y Social Europeo.

Visto el dictamen del Comité de las
Regiones.’

De conformidad con el procedi-
miento establecido en el articulo 251
del Tratado.*

Considerando lo siguiente:

(1) La Directiva 2001/18/CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 12
de marzo de 2001, sobre la liberacion in-
tencional en el medio ambiente de orga-
nismos modificados genéticamente,’ es-
tablece que los Estados miembros deben

tomar las medidas necesarias para ga-
rantizar la trazabilidad y el etiquetado
de los organismos modificados genéti-
camente (OMG) autorizados, en todas
las fases de su comercializacion.

(2) Las divergencias existentes en-
tre las disposiciones legales, regla-
mentarias y administrativas naciona-
les sobre trazabilidad y etiquetado de
los productos que contienen o estan
compuestos por OMG y sobre traza-
bilidad de los alimentos y piensos
producidos a partir de OMG pueden
constituir un obstaculo al libre movi-
miento de éstos y crear unas condicio-
nes de competencia, desiguales y po-
co equitativas. Un marco comunitario
armonizado que regule la trazabilidad
y el etiquetado de OMG debe contri-
buir al buen funcionamiento del mer-
cado interior. Procede, pues, modifi-
car en consecuencia la Directiva 2001/
18/CE.

1 DO C 304 E de 30 de octubre de 2001, p. 327, y DO C 331 E de 31 de diciembre de

2002, p. 308.

2 DO C 125 de 27 de mayo de 2002, p. 69.

3 DO C 278 de 14 de noviembre de 2002, p. 31.

4 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 de mayo de
2003, p. 21) y Decision del Parlamento Europeo de 2 de julio de 2003 (no publicada atin en el
Diario Oficial); Decision del Consejo de 22 de julio de 2003.

5 DO L 106 de 17 de abril de 2001, p. 1; Directiva cuya tltima modificacion la constitu-
ya la Decision 2002/811/CE (DO L 280 de 18 de octubre de 2002, p. 27).
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(3) Los requisitos de trazabilidad de
los OMG deben facilitar, por una par-
te, la retirada de productos si se produ-
jeran efectos adversos imprevistos so-
bre la salud humana, la sanidad animal
o el medio ambiente, incluidos los eco-
sistemas, y, por otra, el seguimiento se-
lectivo de los posibles efectos sobre el
medio ambiente en particular. La traza-
bilidad debe también facilitar la apli-
cacion de las medidas de gestion del
riesgo, de conformidad con el princi-
pio de cautela.

(4) Deben establecerse requisitos de
trazabilidad aplicables a los alimentos
y piensos producidos a partir de OMG,
a fin de facilitar el etiquetado preciso
de estos productos con arreglo a los re-
quisitos establecidos en el Reglamento
(CE) ntim. 1829/2003 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 22 de sep-
tiembre de 2003, sobre alimentos y
piensos modificados genéticamente,®
de modo que se garantice que los ope-
radores y los consumidores disponen
de informacion correcta que les permi-
ta 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 flu-
jo de informacion cuando se produz-
can cambios en la utilizacion final.

(5) La transmision y conservacion
de la informacién que indique que un
producto es un OMG o contiene OMG
y de los codigos exclusivos correspon-
dientes a los OMG en cada fase de su
comercializacion constituyen la base
de un sistema adecuado de trazabilidad
y etiquetado de los OMG. Los codigos
pueden emplearse para acceder a la in-

6 Véase la p. 1 del presente Diario Oficial.
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formacion especifica sobre los OMG
recogida en un registro y para facilitar
su identificacion, deteccion y segui-
miento con arreglo a lo dispuesto en
la Directiva 2001/18/CE.

(6) La transmision y conservacion
de la informacion que indique que un
alimento o un pienso ha sido produci-
do a partir de OMG también constitu-
ye la base de un sistema adecuado de
trazabilidad de dichos productos.

(7) La legislacion comunitaria rela-
tiva a OMG que sean piensos o estén
incorporados en piensos debe ser asi-
mismo de aplicacion a los piensos pa-
ra animales no destinados a la produc-
cion de alimentos.

(8) Deben elaborarse directrices so-
bre muestreos y deteccion a fin de fa-
vorecer un planteamiento coordinado
de control e inspeccidn, y con objeto de
proporcionar certidumbre juridica a los
operadores. Se deben tener en cuenta
los registros que contengan informa-
ciéon de las modificaciones genéticas
de los OMG, establecidos por la Co-
mision de conformidad con el apartado
2 del articulo 31 de la Directiva 2001/
18/CE y con el articulo 29 del Regla-
mento (CE) niim. 1829/2003.

(9) Los Estados miembros deben
establecer normas sobre las sancio-
nes aplicables en caso de infraccion
de las disposiciones del presente Re-
glamento.

(10) Dado que la presencia de de-
terminadas trazas de OMG en los pro-
ductos puede ser accidental o técnica-
mente inevitable, dicha presencia de
OMG no debe comportar requisitos
de trazabilidad y etiquetado. Resulta
por tanto necesario fijar umbrales pa-
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ra la presencia accidental o técnica-
mente inevitable de material consisten-
te 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 accidental o
técnicamente inevitable sea tolerada en
virtud del articulo 47 del Reglamento
(CE) num. 1829/2003. También con-
viene especificar que, cuando el nivel
combinado de presencia accidental o
técnicamente inevitable del citado ma-
terial en un alimento o pienso o en uno
de sus componentes supera los umbra-
les de etiquetado mencionados, dicha
presencia se indique con arreglo a lo
dispuesto en el presente Reglamento y
se adopten disposiciones detalladas pa-
ra su aplicacion.

(11) Es necesario garantizar una in-
formacion completa y fiable a los con-
sumidores en relacion con los OMG y
los productos, alimentos y piensos pro-
ducidos a partir de éstos, con objeto de
que puedan seleccionar un producto ha-
biendo sido previamente informados.

(12) Las medidas necesarias para la
ejecucion del presente Reglamento de-
ben aprobarse con arreglo a la Deci-
sion 1999/468/CE del Consejo, de 28
de junio de 1999, por la que se estable-
cen los procedimientos para el ejerci-
cio de las competencias de ejecucion
atribuidas a la Comision.’

(13) Antes de que las medidas sobre
trazabilidad y etiquetado puedan apli-
carse, deben establecerse sistemas de
desarrollo y asignacion de identifica-
dores unicos de OMG.

(14) La Comision debe presentar al
Parlamento Europeo y al Consejo un

7 DO L 184 de 17 de julio de 1999, p. 23.
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informe sobre la ejecucion del presen-
te Reglamento, en particular en lo que
se refiere a la eficacia de las normas
sobre trazabilidad y etiquetado.

(15) El presente Reglamento res-
peta los derechos fundamentales y ob-
serva los principios reconocidos, en
particular, por la Carta de los Dere-
chos Fundamentales de la Unién Eu-
ropea.

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 modifica-
dos genéticamente (OMG), y de los
alimentos y piensos producidos a par-
tir de OMG, con el fin de facilitar el
etiquetado preciso, el seguimiento de
los efectos en el medio ambiente y,
cuando proceda, sobre la salud, y la
aplicacion 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 apli-
cara, en todas las fases de su comer-
cializacion, a:

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

b) los alimentos producidos a par-
tir de OMG, comercializados con
arreglo a la legislacion comunitaria.

¢) los piensos producidos a partir
de OMG, comercializados con arreglo
a la legislacion comunitaria.
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2. El presente Reglamento no se
aplicara a los medicamentos de uso hu-
mano o veterinario, autorizados en vir-
tud del Reglamento (CEE) num.
2309/93.8

Articulo 3. Definiciones

A efectos del presente Reglamento,
se entendera por:

1) Organismo modificado genética-
mente u OMG, un organismo modifi-
cado genéticamente tal como se define
en el punto 2 del articulo 2 de la Direc-
tiva 2001/18/CE, con exclusion de los
organismos obtenidos mediante las
técnicas de modificacion genética enu-
meradas en el anexo I B de la Directi-
va 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 se-
guir la traza de los OMG y los produc-
tos producidos a partir de OMG a lo
largo de las cadenas de produccion y
distribucion en todas las fases de su
comercializacion.

4) Identificador unico, co6digo nu-
mérico o alfanumérico sencillo cuyo
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objeto es identificar cada OMG con-
forme a la transformacioén genética
autorizada de la que procede y facili-
tar que se recabe informacion especi-
fica del OMG.

5) Operador, toda persona fisica o
juridica que comercialice un produc-
to o reciba un producto comerciali-
zado en la Comunidad, tanto de un
Estado miembro como de un tercer
pais, en cualquier fase de su produc-
ciéon o distribucion, exceptuado el
consumidor final.

6) Consumidor final, el ultimo
consumidor que no vaya a utilizar el
producto como parte de una opera-
cion o actividad comercial.

7) Alimento, un alimento a tenor de
la definicion del articulo 2 del Regla-
mento (CE) nam. 178/2002.°

8) Ingrediente, un ingrediente en el
sentido del apartado 4 del articulo 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) nim. 178/2002.

10) Comercializacion, la comercia-
lizacién tal como se define en la legis-
lacion comunitaria especifica con
arreglo a la cual se haya autorizado el
producto correspondiente; en otros

8 Reglamento (CEE) num. 2309/93 del consejo, de 22 de julio de 1993, por el que se es-

tablecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y supervision de medicamentos de
uso humano y veterinario por el que se crea la Agencia Europea para la Evaluacion de Medica-
mentos (DO L 214 de 24 de agosto de 1993, p. 1); Reglamento cuya ultima modificacion la
constituye el Reglamento (CE) naim. 807/2003 (DO L 122 de 16 de mayo de 2003, p. 36).

9 Reglamento (CE) nim. 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de ene-
ro 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 de febrero de 2002, p. 1).

10 Directiva 2000/13/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de marzo de 2000,
relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de etique-
tado, presentacion y publicidad de los productos alimenticios (DO L 109 de 6 de mayo de
2000, p. 29); Directiva modificada por la Directiva 2001/101/CE de la Comision (DO L 310
de 28 de noviembre de 2001, p. 19).
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casos, tal como se define en el punto 4
del articulo 2 de la Directiva 2001/
18/CE.

11) Primera fase de la comerciali-
zacion de un producto, transaccion ini-
cial en las cadenas de produccién y
distribucion, en la que el producto se
pone a disposicion de un tercero.

12) Producto preenvasado, condi-
cién 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 cu-
bra de forma total o parcial, siempre
que el contenido no pueda modificarse
sin abrir o alterar el envase.

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 comer-
cializacion de un producto que contie-
ne o estd compuesto por OMG, incluso
si se comercializa a granel, los opera-
dores velaran por que se transmita por
escrito al operador que reciba el pro-
ducto la informacioén siguiente:

a) La mencion de que el producto
contiene o estd 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 productos a
que se refiere el apartado 1, los opera-
dores velaran por que se transmita por
escrito a los operadores que reciban los
productos la informacion que hayan
recibido en virtud de dicho apartado.

3. En el caso de los productos que
estén compuestos por mezclas de

UNION EUROPEA

OMG o las contengan, destinados a
utilizarse Gnica y directamente como
alimentos o piensos, 0 a ser procesa-
dos, la informacion recogida en la le-
tra b) del apartado 1 podra sustituirse
por una declaracion de uso del opera-
dor, junto con una lista de los identifi-
cadores unicos de todos los OMG que
hayan sido utilizados para constituir
la mezcla.

4. Sin perjuicio de lo dispuesto en
el articulo 6, los operadores dispon-
dran de sistemas y procedimientos es-
tandarizados que les permitan conser-
var la informacion especificada en los
apartados 1, 2 y 3 y saber, durante
los cinco afios posteriores a cada tran-
saccion, de qué operador proceden y a
qué operador han sido suministrados
los productos a que se refiere el apar-
tado 1.

5. Los apartados 1 a 4 se entende-
ran sin perjuicio de otros requisitos
particulares contemplados en la legis-
lacion comunitaria.

B. Etiquetado

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

a) Para los productos preenvasados
que contienen o estdn compuestos por
OMG, en la etiqueta constara la indi-
cacion “Este producto contiene orga-
nismos modificados genéticamente”,
o bien “Este producto contiene [nom-
bre del o de los organismos] modifi-
cado [s] genéticamente”.

b) Para los productos no preenvasa-
dos ofrecidos al consumidor final, la
indicacion “Este producto contiene or-
ganismos modificados genéticamente”
o “Este producto contiene [nombre
del o de los organismos], modificado
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[s] genéticamente” constard en la pre-
sentacion del producto o en los elemen-
tos asociados a dicha presentacion.

Este apartado se entendera sin per-
juicio de otros requisitos particulares
contemplados en la legislacion comu-
nitaria.

C. Exenciones

7. Los apartados 1 a 6 no se aplica-
ran 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 comunita-
rias, a condicion de que la presencia de
estas trazas de OMG sea accidental o
técnicamente inevitable.

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

Articulo 5. Requisitos de trazabilidad
de los productos destinados a ali-
mentos o piensos producidos a par-
tir de OMG

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

a) La indicacion de cada ingrediente
alimenticio producido a partir de OMG.
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b) La indicacion de cada materia
prima o aditivo para la fabricacion de
piensos producidos a partir de OMG.

¢) Cuando se trate de productos
para los que no exista lista de ingre-
dientes, la mencion de que el produc-
to esta producido a partir de OMG.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en
el articulo 6, los operadores dispon-
dran de sistemas y procedimientos es-
tandarizados que les permitan conser-
var la informacion especificada en el
apartado 1 y saber, durante los cinco
afios posteriores a cada transaccion, de
qué operador proceden y a qué opera-
dor han sido suministrados los produc-
tos a que se refiere el apartado 1.

3. Los apartados 1 y 2 se entende-
ran sin perjuicio de otros requisitos
particulares contemplados en la legis-
lacion 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 estableci-
dos para dichos OMG de conformi-
dad con los articulos 12, 24 o 47 del
Reglamento (CE) ntim. 1829/2003, a
condicion de que la presencia de estas
trazas de OMG sea accidental o técni-
camente inevitable.

Articulo 6. Exenciones

1. En los casos en que la legisla-
cion comunitaria establezca sistemas
particulares de identificacion, como la
numeracion por lotes de los productos
preenvasados, los operadores no ten-
dran obligacion de conservar la infor-
macion mencionada en los apartados
1, 2 y 3 del articulo 4 y en el apartado



188

1 del articulo 5, siempre y cuando di-
cha informacion y el nimero de lote fi-
guren claramente en el envase y la in-
formacion 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 Directi-
va 2001/18/CE

La Directiva 2001/18/CE se modifi-
ca de la siguiente manera:

1) Se suprime el apartado 6 del ar-
ticulo 4.

2) Se anade el siguiente apartado al
articulo 21:

“3. Para los productos destinados a
la transformacion directa, no se aplica-
rd lo dispuesto en el apartado 1 a las
trazas de OMG autorizados que estén
presentes en una proporcion no supe-
rior al 0,9% o a umbrales mas bajos es-
tablecidos de conformidad con el apar-
tado 2 del articulo 30, a condicion de
que la presencia de estas trazas de OMG
sea accidental o técnicamente inevi-
table”.

Articulo 8. Identificadores unicos

De conformidad con el procedi-
miento mencionado en el apartado 2
del articulo 10, la Comision:

a) Con anterioridad a la aplicacion
de los articulos 1 a 7, creara un siste-
ma de desarrollo y asignacion de iden-
tificadores tinicos de OMG.

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

UNION EUROPEA

Al hacerlo debera tener en cuenta
la evolucion registrada en los foros
internacionales.

Articulo 9. Medidas de inspeccion y
control

1. Los Estados miembros velaran
por que se adopten medidas de inspec-
cion y, si procede, otras medidas de
control incluidas inspecciones por mues-
treo y analisis (cualitativos y cuantitati-
vos) para garantizar el cumplimiento de
lo dispuesto en el presente Reglamento.
Las medidas de inspeccion y de con-
trol podran abarcar también la inspec-
cién y el control de la posesion de un
producto.

2. Con objeto de favorecer la apli-
cacion coordinada de lo dispuesto en
el apartado 1 del presente articulo, la
Comision, con anterioridad a la apli-
cacion de los articulos 1 a 7 y con
arreglo al procedimiento mencionado
en el apartado 3 del articulo 10, ela-
borara y publicara directrices técnicas
sobre muestreos y analisis. En la ela-
boracion de las directrices técnicas en
cuestion, la Comision tendra en cuenta
los trabajos de las autoridades nacio-
nales competentes, del Comité con-
templado en el apartado 1 del articulo
58 del Reglamento (CE) num. 178/
2002, asi como del laboratorio comu-
nitario de referencia creado en virtud
del Reglamento (CE) num. 1829/
2003.

3. Para ayudar a los Estados miem-
bros en el cumplimiento de sus obli-
gaciones en virtud de los apartados 1
y 2, la Comision velard por que, a es-
cala comunitaria, se cree un registro
central en el que figuren todas las in-
formaciones disponibles relativas a la
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secuenciacion, asi como el material de
referencia relativo a los OMG que se
pueden comercializar en la Comuni-
dad. Las autoridades competentes de
los Estados miembros tendran acceso a
dicho registro. El registro contendra
también, en la medida en que esté dis-
ponible, 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.

2. En los casos en que se haga refe-
rencia al presente apartado, seran de
aplicacion los articulos 5y 7 de la De-
cision 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 tres meses.

3. En los casos en que se haga refe-
rencia al presente apartado, seran de
aplicacion los articulos 3 y 7 de la De-
cision 1999/468/CE, observando lo
dispuesto en su articulo 8.

4. El Comité aprobara su reglamen-
to interno.

Articulo 11. Sanciones

Los Estados miembros determina-
ran el régimen de sanciones aplicable a
las infracciones del presente Regla-
mento, y adoptaran todas las medidas
necesarias para garantizar su aplica-
cion. Estas sanciones deberan ser efec-
tivas, proporcionadas y disuasorias.
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Los Estados miembros notificaran es-
tas disposiciones a la Comision a mas
tardar el 18 de abril de 2004, asi co-
mo, con la mayor brevedad, toda mo-
dificacion ulterior.

Articulo 12. Clausula de revision

A mas tardar el 18 de octubre de
2005, la Comision presentara al Parla-
mento Europeo y al Consejo un infor-
me 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 entrara en
vigor a los veinte dias de su publica-
cion 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 serd obli-
gatorio en todos sus elementos y di-
rectamente aplicable en cada Estado
miembro.

Hecho en Bruselas, el 22 de sep-
tiembre de 2003.

Por el Parlamento Europeo

El presidente

P. Cox

Por el Consejo
El presidente
R. Buttiglione.





