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REGLAMENTO (CE) N° 1829/2003 DEL PARLAMENTO
EUROPEO Y DEL CONSEJO

de 22 de septiembre de 2003
sobre alimentos y piensos modificados genéticamente

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado congtitutivo de la Comunidad Europea, y en particular
sus articulos 37 y 95 y la letra b) del apartado 4 de su articulo 152,

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

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

Considerando lo siguiente:

(1) Lalibre circulacion de alimentos y piensos seguros y saludables
constituye un aspecto esencial del mercado interior y contribuye
notablemente a la saud y € bienestar de los ciudadanos, a
tiempo que favorece sus intereses sociales y econémicos.

(@ Al aplicar las politicas comunitarias debe garantizarse un nivel
elevado de proteccion de la vida y la salud de las personas.

3 A fin de proteger la salud humana y la sanidad animal, los
alimentos y piensos que contienen 0 estan compuestos por orga-
nismos modificados genéticamente o han sido producidos a partir
de ellos (denominados en |0 sucesivo alimentos y piensos modi-
ficados genéticamente) deben someterse a una evaluacion de la
seguridad mediante un procedimiento comunitario antes de ser
comerciaizados en la Comunidad.

(4) Las diferencias existentes entre las disposiciones legaes, regla
mentarias y administrativas nacionales en relacion con la evalua
cién y la autorizacion de alimentos y piensos modificados gené-
ticamente pueden obstaculizar su libre circulacion y crear las
condiciones para una competencia desigual y desleal.

(50 En & Reglamento (CE) n°® 258/97 del Parlamento Europeo y del
Consgjo, de 27 de enero de 1997, sobre nuevos alimentos y
nuevos ingredientes alimentarios (°) se establecié un procedi-
miento de autorizacién aplicable a los aimentos modificados
genéticamente en € que participan los Estados miembros y la
Comision. Este procedimiento debe simplificarse y hacerse més
transparente.

(6) El Reglamento (CE) n° 258/97 establece asimismo un procedi-
miento de natificacion en relacion con alimentos nuevos esencial-

() DO C 304 E de 30.10.2001, p. 221.

(3 DO C 221 de 17.9.2002, p. 114.

(®) DO C 278 de 14.11.2002, p. 3L.

(*) Dictamen del Parlamento Europeo de 3 de julio de 2002 (no publicado ain
en e Diario Oficia), Posicion Comin del Consgjo de 17 de marzo de 2003
(DO C 113 E de 13.5.2003, p. 31), Decision del Parlamento Europeo de 2 de
julio de 2003 (no publicada aiin en € Diario Oficia) y Decisién del Consgjo
de 22 de julio de 2003.

(5) DO L 43 de 14.2.1997, p. 1.
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mente equivaentes a alimentos ya existentes. Si bien la equiva-
lencia sustancia es un paso clave en e proceso de evaluacion de
la seguridad de los alimentos modificados genéticamente, no
constituye en si misma una evauacion de la seguridad. Para
garantizar que la autorizacion de los alimentos modificados ge-
néticamente tenga lugar de una manera clara, transparente y ar-
monizada, debe abandonarse dicho procedimiento de notificacion
en relacion con estos aimentos.

(7)  Los piensos que contienen 0 estan compuestos por organismos
modificados genéticamente (OMG) han estado sujetos hasta ahora
al procedimiento de autorizacion que establecen la Directiva
90/220/CEE del Consejo, de 23 de abril de 1990 (Y) y la Directiva
2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consgo, de 12 de
marzo de 2001, sobre la liberacion intencional en e medio am-
biente de organismos modificados genéticamente (?). No existe
ningun procedimiento de autorizacion para los piensos producidos
a partir de OMG; debe establecerse, por tanto, un procedimiento
de autorizacion comunitario Unico, eficaz y transparente que se
aplique a los piensos que contengan 0 estén compuestos por
OMG o se hayan producido a partir de €llos.

(8) Las disposiciones del presente Reglamento deben aplicarse tam-
bién a los piensos para animales no destinados a la produccion
aimentaria.

(9)  Los nuevos procedimientos de autorizacion de alimentos y pien-
sos modificados genéticamente deben incorporar los nuevos prin-
cipios introducidos en la Directiva 2001/18/CE. Ademas, deben
hacer uso del nuevo marco para la evauacion del riesgo en
cuestiones de seguridad aimentaria establecido por € Regla
mento (CE) n° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consgo,
de 28 de enero de 2002, por e que se establecen los principios y
los reguisitos generales de la legislacion aimentaria, se crea la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria 'y se fijan procedi-
mientos relativos a la seguridad aimentaria (3). Asi pues, la co-
merciaizacion en la Comunidad de alimentos y piensos modifi-
cados genéticamente solo debe autorizarse tras haberse llevado a
cabo, bajo responsabilidad de la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (denominada en lo sucesivo la Autoridad), una eva
luacion cientifica, del mayor nivel posible, de cuaquier riesgo
que presenten para la salud humana y la sanidad animal y, segin
e caso, para e medio ambiente. A esta evaluacion cientifica debe
seguir una decision de gestion del riesgo adoptada por la Comu-
nidad de acuerdo con un procedimiento reglamentario que ase-
gure una cooperacion estrecha entre la Comision y los Estados
miembros.

(10) La experiencia ha demostrado que no debe concederse autoriza-
cién para un Unico uso cuando un producto puede utilizarse como
alimento y como pienso. Por lo tanto, estos productos sélo deben
autorizarse s cumplen tanto los criterios de autorizacion aplica
bles a los aimentos como los aplicables a los piensos.

(11) En virtud del presente Reglamento, la autorizacion puede conce-
derse a un OMG que se vaya a utilizar como materia prima para
la produccion de alimentos o piensos, o a los productos con fines
de alimentacion humana o anima que contienen o estan com-
puestos por ese organismo o0 han sido producidos a partir de é, o
bien a los aimentos o los piensos producidos a partir de un
OMG. Asi, st e OMG utilizado en la produccion de alimentos
0 piensos ha sido autorizado conforme a presente Reglamento,

() DO L 117 de 85.1990, p. 15; Directiva derogada por la Directiva
2001/18/CE.

(® DO L 106 de 17.4.2001, p. 1; Directiva cuya Ultima modificacién la consti-
tuye la Decision 2002/811/CE del Consejo (DO L 280 de 18.10.2002, p. 27).

(®) DO L 31 de 1.2.2002, p. 1.
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los alimentos y los piensos que contengan o estén compuestos
por este OMG o hayan sido producidos a partir de é no necesitan
una autorizacion con arreglo a presente Reglamento, pero estén
sujetos a los requisitos establecidos en la autorizacion concedida
a OMG en cuestién. Ademés, los alimentos cubiertos por una
autorizacion concedida conforme al presente Reglamento estan
exentos de los requisitos establecidos en el Reglamento (CE) n°
258/97 sobre nuevos aimentos y nuevos ingredientes alimenta-
rios, savo que entren en una o varias de las categorias que se
establecen en la letra @) del apartado 2 del articulo 1 de dicho
Reglamento en relacion con una caracteristica que no haya sido
tomada en consideracion para la autorizacién concedida en virtud
del presente Reglamento.

(12) La Directiva 89/107/CEE del Consgo, de 21 de diciembre de
1988, relativa a la aproximacion de las legidaciones de los Es-
tados Miembros sobre los aditivos alimentarios autorizados en los
productos alimenticios destinados a consumo humano (%), regula
la autorizacion de aditivos utilizados en productos aimenticios.
Ademés de someterse a este procedimiento de autorizacion, los
aditivos alimentarios que contienen o estan compuestos por OMG
0 han sido producidos a partir de OMG deben entrar también en
el ambito de aplicacion del presente Reglamento por lo que se
refiere a la evaluacion de la seguridad de la modificacién gené-
tica, s bien la autorizacion final debe concederse conforme al
procedimiento establecido en la citada Directiva 89/107/CEE.

(13) Los aromatizantes que entran en € ambito de aplicacion de la
Directiva 88/388/CEE del Consgo, de 22 de junio de 1988,
relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados
miembros en el ambito de los aromas que se utilizan en los
productos aimenticios y de los materiales de base para su pro-
duccién (), que contienen o estan compuestos por OMG o han
sido producidos a partir de OMG deben entrar también en €
ambito de aplicacion del presente Reglamento por lo que se
refiere a la evaluacion de la seguridad de la modificacion gené-
tica

(14) La Directiva 82/471/CEE del Consgo, de 30 de junio de 1982,
relativa a determinados productos utilizados en la alimentacion
animal (°), contiene disposiciones sobre un procedimiento de
aprobacion de productos utilizados en la alimentacion animal
producidos mediante diversas tecnologias que pueden presentar
riesgos para la sdud humana, la sanidad anima y € medio
ambiente. Los productos que contienen 0 estdn compuestos por
OMG 0 han sido producidos a partir de OMG deben, sin em-
bargo, entrar en el &mbito de aplicacidn del presente Reglamento.

(15) La Directiva 70/524/CEE del Consgo, de 23 de noviembre de
1970, sobre los aditivos en la aimentacién anima (%), contiene
disposiciones sobre un procedimiento de autorizacién para la
comercidizacion de aditivos utilizados en piensos. Ademés de
someterse a este procedimiento de autorizacion, los aditivos
para piensos que contienen o estdn compuestos por OMG o
han sido producidos a partir de OMG deben entrar también en
e ambito del presente Reglamento.

(16) El presente Reglamento debe aplicarse a los aimentos y los
piensos producidos «a partir de» un OMG, pero no a los aimen-
tos y los piensos «con» un OMG. El criterio determinante es si

() DO L 40 de 11.2.1989, p. 27; Directiva modificada por la Directiva 94/34/CE
del Parlamento Europeo y del Consgo (DO L 237 de 10.9.1994, p. 1).

(» DO L 184 de 15.7.1988, p. 61; Directiva modificada por la Directiva
91/71/CEE de la Comisién (DO L 42 de 15.2.1991, p. 25).

(3) DO L 213 de 21.7.1982, p. 8; Directiva cuya Ultima modificacién la consti-
tuye la Directiva 1999/20/CE (DO L 80 de 25.3.1999, p. 20).

(*) DO L 270 de 14.12.1970, p. 1; Directiva cuya Ultima modificacion la cons-
tituye el Reglamento (CE) n° 1756/2002 (DO L 265 de 3.10.2002, p. 1).
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en € aimento o e pienso esta presente algin material derivado
del material de partida modificado genéticamente. Los auxiliares
tecnolégicos utilizados Unicamente durante € proceso de produc-
cion del aimento o e pienso no entran en la definicién de
alimento o pienso y, por lo tanto, tampoco en e ambito de
aplicacion del presente Reglamento. Tampoco entran en el ambito
de aplicacion del presente Reglamento los aimentos y los piensos
gue se han fabricado con ayuda de un auxiliar tecnolégico mo-
dificado genéticamente. Asi, los productos obtenidos a partir de
animales alimentados con piensos modificados genéticamente o
tratados con productos veterinarios modificados genéticamente no
estarén sujetos ni a los requisitos de autorizacion ni a los requi-
sitos de etiquetado establecidos en € presente Reglamento.

(17) De acuerdo con € articulo 153 del Tratado, la Comunidad con-
tribuira a promover € derecho de los consumidores a la informa-
cion. Ademas de los otros tipos de informacion a publico que
establece €l presente Reglamento, €l etiquetado de los productos
permite a los consumidores elegir con conocimiento de causa y
contribuye a que las transacciones entre vendedor y comprador
sean justas.

(18) El articulo 2 de la Directiva 2000/13/CE del Parlamento Europeo
y del Consgo, de 20 de marzo de 2000, relativa a la aproxima:
cién de las legidaciones de los Estados miembros en materia de
etiquetado, presentacion y publicidad de los productos aimenti-
cios (1), establece que e etiquetado no debe inducir a error al
comprador con respecto a las caracteristicas del producto alimen-
ticio y, en particular, a su naturaleza, identidad, cualidades, com-
posicién y modo de obtencion y fabricacion.

(19) Existen requisitos adicionales de etiquetado de los alimentos mo-
dificados genéticamente en e Reglamento (CE) n°® 258/97, en €
Reglamento (CE) n° 1139/98 del Consgjo, de 26 de mayo de
1998, relativo a la indicacion obligatoria, en e etiquetado de
determinados productos aimenticios fabricados a partir de orga-
nismos modificados genéticamente, de informacién distinta de la
prevista en la Directiva 79/112/CEE (%), y en € Reglamento (CE)
n° 50/2000 de la Comision, de 10 de enero de 2000, relativo a
etiquetado de los productos alimenticios e ingredientes alimenta-
rios que contienen aditivos y aromas modificados genéticamente
0 producidos a partir de organismos modificados genética-
mente (3).

(20) Deben establecerse unos requisitos armonizados de etiquetado
para los piensos modificados genéticamente, para ofrecer a usua
rio final, en particular a los ganaderos, una informacién precisa
sobre la composicion y las propiedades de los piensos que per-
mita a usuario realizar una eleccion informada.

(21) En € etiquetado debe informarse de manera objetiva de que €l
aliimento o € pienso contiene o estd compuesto por OMG o ha
sido producido a partir de OMG. Un etiquetado claro, a margen
de la detectabilidad del ADN o la proteina resultantes de la
modificacion genética en e producto final, responde a los deseos
expresados por la gran mayoria de los consumidores en numero-
sas encuestas, permite elegir con conocimiento de causa y des
carta la posibilidad de que los consumidores se vean inducidos a
error por lo que respecta a método de fabricacién o produccion.

(22) Las etiquetas deben dar asimismo informacién de cualquier ca
racteristica o propiedad que haga que e alimento o € pienso sean
diferentes a sus homologos convencionales por 1o que se refiere a

() DO L 109 de 6.5.2000, p. 29; Directiva modificada por la Directiva
2001/101/CE de la Comisién (DO L 310 de 28.11.2001, p. 19).

(® DO L 159 de 3.6.1998, p. 4; Reglamento madificado por €l Reglamento (CE)
n° 49/2000 de la Comision (DO L 6 de 11.1.2000, p. 13).

(®) DO L 6 de 11.1.2000, p. 15.
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la composicién, € vaor o los efectos nutricionales, € uso al que
estén destinados o los efectos sobre la salud de determinados
sectores de la poblacién, asi como cualquier caracteristica o pro-
piedad que genere inquietudes de orden ético o religioso.

(23) El Reglamento (CE) n° 1830/2003 del Parlamento Europeo y del
Consgio, de 22 de septiembre de 2003, relativo a la trazabilidad y
a etiquetado de organismos modificados genéticamente y a la
trazabilidad de alimentos y piensos producidos a partir de éstos
y por e que se modifica la Directiva 2001/18/CE (*) garantiza
que la informacion pertinente con respecto a la modificacion
genética esté disponible en todas las fases de la comerciaizacion
de OMG y de alimentos y piensos producidos a partir de OMG, y
debe, por tanto, facilitar un correcto etiquetado.

(24) A pesar de que algunos operadores evitan el uso de alimentos y
piensos modificados genéticamente, pueden aparecer trazas dimi-
nutas en los aimentos y los piensos convencionales como con-
secuencia de una presencia accidental o técnicamente inevitable
en e momento de la produccién de la semilla, € cultivo, la
cosecha, € transporte o la transformaciéon. En estos casos, €
alimento o € pienso no debe estar sujeto a los requisitos de
etiquetado establecidos en e presente Reglamento; para €llo,
debe fijarse un umbral de presencia accidental o técnicamente
inevitable de materiales modificados genéticamente en los ali-
mentos o los piensos, tanto cuando la comercializacion de dicho
material esté autorizada en la Comunidad como cuando su pre-
sencia se tolere en virtud del presente Reglamento.

(25) Conviene establecer que cuando € nivel combinado de la pre-
sencia accidental o técnicamente inevitable del material modifi-
cado genéticamente en un alimento o pienso 0 en uno de sus
componentes sea superior a umbral establecido, dicha presencia
se indique con arreglo a lo dispuesto en e presente Reglamento y
que se adopten disposiciones detalladas para su aplicacion. Debe
preverse la posibilidad de establecer umbrales més bajos, en es-
pecial para los aimentos y piensos que contengan o consistan en
OMG o con objeto de tener en cuenta los avances cientificos y
tecnol 6gicos.

(26) Es indispensable que los operadores se esfuercen por evitar la
presencia accidental de material modificado genéticamente no
autorizado con arreglo a la legidacion comunitaria en los alimen-
tos y los piensos. Sin embargo, para garantizar que e presente
Reglamento sea practicable y viable, debe establecerse un umbra
especifico, con la posibilidad de establecer niveles inferiores, en
especiad para los OMG vendidos directamente a consumidor
final, como medida transitoria aplicable a trazas diminutas, pre-
sentes en alimentos o piensos, de dichos materiales modificados
genéticamente, cuando su presencia sea accidental o técnicamente
inevitable, y siempre que se cumplan todas las condiciones espe-
cificas que establece e presente Reglamento. La Directiva
2001/18/CE debe modificarse en consecuencia. La aplicacion de
esta medida debe revisarse en e contexto de la revision general
de la aplicacion del presente Reglamento.

(27) Para determinar que la presencia de estos materiales es accidental
0 técnicamente inevitable, los operadores deben poder demostrar
a las autoridades competentes que han adoptado las medidas
apropiadas para evitar la presencia de alimentos o piensos modi-
ficados genéticamente.

(28) Los operadores deben impedir la presencia accidental de OMG en
otros productos. La Comision debe recoger informacion y desa
rrollar, basandose en dicha informacion, orientaciones sobre la
coexistencia de cultivos modificados genéticamente, cultivos con-

(Y Véase la pagina 24 del presente Diario Oficial.
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vencionales y cultivos bioldgicos. Ademéds, se invita a la Comi-
sién a que presente, lo antes posible, cualquier otra propuesta
necesaria.

(29) Latrazabilidad y el etiquetado de los OMG en todas las fases de
su comercializacién, incluida la posibilidad de establecer umbra-
les, se garantizan mediante la Directiva 2001/18/CE y e Regla-
mento (CE) n° 1830/2003.

(30) Es necesario establecer procedimientos armonizados de evalua
cion del riesgo y de autorizacion que sean eficaces, rapidos y
transparentes, y criterios para la evaluacion de los riesgos poten-
ciales derivados de los alimentos y piensos modificados genéti-
camente.

(381 A fin de garantizar una evaluacion cientifica armonizada de los
aimentos y piensos modificados genéticamente, ésta debe ser
efectuada por la Autoridad. Sin embargo, dado que los actos u
omisiones de actuar especificos por parte de la Autoridad, con
arreglo a presente Reglamento, podrian tener consecuencias ju-
ridicas directas para los solicitantes, es conveniente ofrecer la
posibilidad de una revision administrativa de dichos actos u omi-
siones.

(32) Es un hecho reconocido que, en agunos casos, la evaluacion
cientifica del riesgo no puede por si sola proporcionar toda la
informacion en la que debe basarse una decision de gestion del
riesgo, y que pueden tenerse en cuenta otros factores legitimos
relevantes para € asunto sometido a consideracion.

(33) Cuando la solicitud se refiera a productos que contengan o con-
sistan en OMG, el solicitante debe tener la posibilidad de elegir
entre presentar una autorizacion de liberacion intencional en €
medio ambiente ya obtenida con arreglo a la parte C de la Di-
rectiva 2001/18/CE, sin perjuicio de las condiciones establecidas
por dicha autorizacion, o solicitar que se lleve a cabo la evalua
cion del riesgo para € medio ambiente en € mismo momento
que la evaluacion de la seguridad con arreglo al presente Regla-
mento. En este Ultimo caso, es necesario que la evaluaciéon del
riesgo para e medio ambiente respete las exigencias que esta-
blece la Directiva 2001/18/CE y que la Autoridad consulte a las
autoridades nacionales competentes designadas por los Estados
miembros con este fin. Ademés, es conveniente dar a la Auto-
ridad la posibilidad de solicitar a una de dichas autoridades com-
petentes que lleve a cabo la evaluacion del riesgo para € medio
ambiente. AsSimismo es conveniente, en consonancia con €l apar-
tado 4 del articulo 12 de la Directiva 2001/18/CE, que la Auto-
ridad consulte a las autoridades nacionales competentes designa-
das con arreglo a dicha Directiva en todos los casos relativos a
OMG y a aimentos o piensos que contengan O consistan en un
OMG antes de que finalice la evaluacién del riesgo para €l medio
ambiente.

(34) En € caso de OMG que hayan de utilizarse como semillas u otras
plantulas y material de multiplicacién que estén cubiertos por €
presente Reglamento, la Autoridad debe delegar la evaluacion del
riesgo para € medio ambiente en una autoridad nacional compe-
tente. No obstante, las autorizaciones concedidas con arreglo al
presente Reglamento deben ser sin perjuicio de las disposiciones
de las Directivas 68/193/CEE (1), 2002/53/CE(®) vy
2002/55/CE (3), que establecen en especia las normas y criterios
para la aceptacion de las variedades y su aceptacion oficia para

() DO L 93 de 17.4.1968, p. 15; Directiva cuya Ultima modificacion la consti-
tuye la Directiva 2002/11/CE (DO L 53 de 23.2.2002, p. 20).

(» DO L 193 de 20.7.2002, p. 1.

(3) DO L 193 de 20.7.2002, p. 33.
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ser incluidas en catdlogos comunes, y de las disposiciones de las
Directivas  66/401/CEE (%), 66/402/CEE (?), 68/193/CEE,
92/33/CEE (3), 92/34/CEE (%), 2002/54/CE (°), 2002/55/CE,
2002/56/CE (®) y 2002/57/CE ("), que regulan en particular la
certificacion y la comerciaizacion de semillas y otras plantulas
y material de multiplicacién.

(35) Es necesario introducir, cuando sea procedente y con base en las
conclusiones de la evaluacion del riesgo, requisitos sobre el se-
guimiento postcomercializacion del uso de los dimentos modifi-
cados genéticamente destinados a la aimentacion humana y del
uso de los piensos modificados genéticamente destinados a la
alimentacion animal. En e caso de los OMG, la Directiva
2001/18/CE obliga a aplicar un plan de seguimiento en relacion
con los efectos medioambientales.

(36) Para facilitar los controles sobre los aimentos y piensos modifi-
cados genéticamente, los solicitantes de autorizacion deben pro-
poner métodos adecuados de muestreo, identificacion y deteccion,
y depositar muestras del alimento o € pienso modificado gené-
ticamente ante la Autoridad. Cuando proceda, los métodos de
muestreo y deteccion deben ser validados por e laboratorio co-
munitario de referencia

(37) A la hora de aplicar € presente Reglamento deben tenerse en
cuenta los progresos tecnoldgicos y los avances cientificos.

(38) Los dimentos y piensos cubiertos por el presente Reglamento
que hayan sido puestos en e mercado comunitario legalmente
antes de la fecha de aplicacion del presente Reglamento deben
seguir siendo permitidos en e mercado, a condicion de que los
operadores proporcionen a la Comision, en los seis meses si-
guientes a la fecha de aplicacion del presente Reglamento, infor-
macion sobre la evaluacion del riesgo y sobre los métodos de
muestreo, identificacion y deteccion, segin corresponda, inclu-
yendo la transmisién de muestras de los alimentos y los piensos,
asi como muestras de control.

(39) Debe crearse un registro de los alimentos y piensos modificados
genéticamente autorizados conforme a presente Reglamento, en
el que deben figurar datos especificos sobre el producto, estudios
que demuestren su seguridad, incluida, s esta disponible, una
referencia a estudios independientes y revisados por otros espe-
cialistas de muestreo, identificacion y deteccion, y a los métodos
respectivos. Toda la informacion que no sea confidencial debe
ponerse a disposicion del publico.

(40) Paraimpulsar lainvestigacion y e desarrollo sobre los OMG con
fines de alimentacion humana o animal, conviene proteger la
inversion realizada por las personas innovadoras a recoger la
informacion y los datos en que han apoyado la solicitud presen-
tada conforme a presente Reglamento. No obstante, esta protec-
cién debe tener una duracion limitada, a fin de evitar una repe-
ticion innecesaria de estudios y ensayos que iria en perjuicio del
interés publico.

() DO 125 de 11.7.1966, p. 2298/66; Directiva cuya Ultima modificacion la
congtituye la Directiva 2001/64/CE (DO L 234 de 1.9.2001, p. 60).

(®» DO 125 de 11.7.1966, p. 2309/66; Directiva cuya Ultima modificacién la
constituye la Directiva 2001/64/CE.

(3 DO L 157 de 10.6.1992, p. 1; Directiva cuya Ultima modificacion la consti-
tuye el Reglamento (CE) n® 806/2003 (DO L 122 de 16.5.2003, p. 1).

(%) DO L 157 de 10.6.1992, p. 10. Directiva cuya Ultima modificacion la cons-
tituye & Reglamento (CE) n° 806/2003.

(6) DO L 193 de 20.7.2002, p. 12.

(6 DO L 193 de 20.7.2002, p. 60; Directiva modificada por la Decision
2003/66/CE de la Comisién (DO L 25 de 30.1.2003, p. 42).

(") DO L 193 de 20.7.2002, p. 74; Directiva cuya Ultima modificacion la cons-
tituye la Directiva 2003/45/CE de la Comision (DO L 138 de 5.6.2003,
p. 40).
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(41) Las medidas necesarias parala gecucion del presente Reglamento
deben aprobarse con arreglo a la Decision 1999/468/CE del Con-
sgjo, de 28 de junio de 1999, por la que se establecen los pro-
cedimientos para € gercicio de las competencias de gecucion
atribuidas a la Comision (%).

(42) Deben incluirse las disposiciones necesarias para la consulta al
Grupo europeo de ética de la ciencia 'y de las nuevas tecnologias,
creado por Decision de la Comision de 16 de diciembre de 1997,
0 a cuaquier otro organismo apropiado establecido por la Comi-
sion, a fin de recibir su asesoramiento con respecto a las cuestio-
nes éticas relacionadas con la comerciaizacion de aimentos o
piensos modificados genéticamente, sin perjuicio de las compe-
tencias de los Estados miembros en cuestiones de ética.

(43) A fin de proporcionar un nivel elevado de proteccion de laviday
la salud de las personas, de la sanidad y €l bienestar de los
animales, del medio ambiente y de los intereses de los consumi-
dores en relacién con los adimentos y los piensos modificados
genéticamente, es preciso que los requisitos establecidos en €l
presente Reglamento se apliquen de forma no discriminatoria a
los productos originarios de la Comunidad y a los importados de
terceros paises, de conformidad con los principios generales esta
blecidos en € Reglamento (CE) n°® 178/2002. El presente Regla
mento tiene debidamente en cuenta los compromisos comerciales
internacionales de las Comunidades Europeas y |os requisitos del
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del
Convenio sobre la Diversidad Biolégica, por o que respecta a las
obligaciones de los importadores y a la notificacion.

(44)  Algunos actos comunitarios deben ser derogados y otros modifi-
cados como consecuencia del presente Reglamento.

(45) Lapuesta en préctica del presente Reglamento debe revisarse a la
vista de la experiencia adquirida a corto plazo y la Comisién debe
hacer el seguimiento de las repercusiones de la aplicacion del
presente Reglamento en la salud humana y en la sanidad animal,
la proteccion del consumidor, la informacion del consumidor y e
funcionamiento del mercado interior.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO |
OBJETIVO Y DEFINICIONES

Articulo 1

Objetivo

El objetivo del presente Reglamento, con arreglo a los principios gene-
rales contenidos en € Reglamento (CE) n® 178/2002, es:

a) sentar las bases para asegurar un nivel elevado de proteccion de la
vida y la salud de las personas, de la sanidad y € bienestar de los
animales, del medio ambiente y de los intereses de los consumidores
en relacion con los aimentos y piensos modificados genéticamente,
al tiempo que se asegura el funcionamiento eficaz del mercado inte-
rior;

b) establecer procedimientos comunitarios para la autorizacion y super-
vision de los alimentos y piensos modificados genéticamente;

c) establecer disposiciones relativas a etiquetado de los alimentos y
piensos modificados genéticamente.

() DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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Articulo 2

Definiciones

A efectos del presente Reglamento:

1) Seaplicaran las definiciones de alimento, pienso, consumidor final,
empresa alimentaria Y empresa de piensos contenidas en el Regla
mento (CE) n°® 178/2002.

2) Se aplicara la definicién de trazabilidad establecida en € Regla
mento (CE) n°® 1830/2003.

3) Se entendera por operador la persona fisica o juridica responsable
de asegurar e cumplimiento de los requisitos del presente Regla-
mento en las empresas alimentarias 0 empresas de piensos bao su
control.

4) Se aplicaran las definiciones de organismo, liberacion intencional y
evaluacion del riesgo para el medio ambiente establecidas en la
Directiva 2001/18/CE.

5) Se entenderd por organismo modificado genéticamente u OMG un
organismo modificado genéticamente tal como se define en el punto
2 del articulo 2 de la Directiva 2001/18/CE, con exclusion de los
organismos obtenidos mediante las técnicas de modificacion gené-
tica enumeradas en € anexo | B de la Directiva 2001/18/CE.

6) Alimentos modificados genéticamente son aquellos que contienen o
estén compuestos por OMG o han sido producidos a partir de ellos.

7) Piensos modificados genéticamente son aquellos que contienen o
estén compuestos por OMG o han sido producidos a partir de ellos.

8) Organismo modificado genéticamente destinado a la alimentacion
humana es aquel OMG que puede utilizarse como alimento o como
material de partida para la produccion de alimentos.

9) Organismo modificado genéticamente destinado a la alimentacion
animal es aquel OMG que puede utilizarse como pienso 0 como
material de partida para la produccion de piensos.

10) Producido a partir de OMG es €l derivado total o parcialmente de
OMG, pero sin contener o estar compuesto por OMG.

11) Muestra de control es e OMG 0 su materiad genético (muestra
positiva) y € organismo parental, o € material genético de éste,
gue se ha utilizado para la modificacién genética (muestra nega-

tiva).

12) Homdlogo convencional es cuaquier alimento o pienso similar
producido sin la ayuda de modificacion genética y para € cual
existe un historial de uso seguro bien documentado.

13) Ingrediente €s € ingrediente a que se refiere € apartado 4 del
articulo 6 de la Directiva 2000/13/CE.

14) Comercializacion €S la tenencia de aimentos o piensos con el
propésito de venderlos; se incluye la oferta de venta o cualquier
otra forma de transferencia, ya sea a titulo oneroso o gratuito, asi
como la venta, distribucion u otra forma de transferencia.

15) Alimento preenvasado €s un articulo unitario para la presentacion
como tal, integrado por un alimento y el envase en el que haya sido
colocado antes de ponerlo en ventay que lo cubra de forma total o
parcial, de manera que €l contenido no pueda modificarse sin abrir
o dterar e envase.

16) Colectividades son las colectividades mencionadas en € articulo 1
de la Directiva 2000/13/CE.
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CAPITULO Il
ALIMENTOS MODIFICADOS GENETICAMENTE

Seccién 1

Autorizacién y supervision

Articulo 3

Ambito de aplicaciéon

1. La presente seccion se aplicard a
a) los OMG destinados a la aimentacién humang;
b) los aimentos que contengan o estén compuestos por OMG;

¢) los alimentos que se hayan producido a partir de OMG o que con-
tengan ingredientes producidos a partir de estos organismos.

2. Cuando sean necesarias, las medidas destinadas a modificar ele-
mentos no esenciales del presente Reglamento, completéandolo, y que
determinen si un tipo de alimento entra en el dmbito de aplicacion de la
presente seccidn, se adoptaran con arreglo a procedimiento de regla
mentacion con control contemplado en € articulo 35, apartado 3.

Articulo 4

Requisitos

1. Los alimentos contemplados en € apartado 1 del articulo 3 no
deberan:

a) tener efectos negativos sobre la salud humana, la sanidad animal o €l
medio ambiente;

b) inducir a error a consumidor;

c) diferenciarse de los aimentos que estan destinados a sustituir de tal
manera que su consumo normal resulte desventajoso, desde e punto
de vista nutricional, para los consumidores.

2. No se comercializara un OMG destinado a la alimentacién humana
0 un aimento de los contemplados en el apartado 1 del articulo 3 a
menos que estén cubiertos por una autorizacién concedida de acuerdo
con lo dispuesto en la presente seccion y cumplan las condiciones
pertinentes establecidas en dicha autorizacion.

3. No se autorizard ningin OMG destinado a la alimentacion humana
0 un aimento de los contemplados en e apartado 1 del articulo 3 a
menos que el solicitante de la autorizacion haya demostrado adecuada y
suficientemente que cumplen lo dispuesto en e apartado 1 del presente
articulo.

4, La autorizacion a que se hace referencia en @ apartado 2 podra
aplicarse &

a) un OMG y alos aimentos que |o contengan o estén compuestos por
él, asi como alos alimentos producidos a partir de dicho OMG o con
ingredientes producidos a partir de €;

b) alimentos producidos a partir de un OMG, asi como a los alimentos
que contengan o0 hayan sido producidos a partir de ese aimento;

¢) un ingrediente producido a partir de un OMG, asi como a los ali-
mentos que contengan ese ingrediente.
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5. Laautorizacion a que se hace referencia en € apartado 2 no serd
concedida, denegada, renovada, modificada, suspendida o revocada més
que por las razones y conforme a los procedimientos establecidos en el
presente Reglamento.

6. El solicitante de la autorizacion a que se hace referencia en €
apartado 2 y, una vez concedida ésta, € titular de la misma o su
representante, deberd estar establecido en la Comunidad.

7. Laautorizacion contemplada en €l presente Reglamento se conce-
derd sin perjuicio de lo establecido en las Directivas 2002/53/CE,
2002/55/CE y 68/193/CEE.

Articulo 5

Solicitud de autorizacion

1. Para obtener la autorizacion a que se hace referencia en el apar-
tado 2 del articulo 4, debera presentarse una solicitud con arreglo a las
disposiciones siguientes.

2. La solicitud se enviard a la autoridad nacional competente del
Estado miembro.

a) La autoridad nacional competente:

i) enviara por escrito a solicitante un acuse de recibo de la soli-
citud en los 14 dias siguientes a la recepcion de la misma, en el
que debera figurar la fecha de la recepcion de la solicitud,

ii) informara sin demora a la Autoridad Europea de Seguridad Ali-
mentaria, denominada en lo sucesivo la Autoridad, y

iii) pondra dicha solicitud y cualquier informacién complementaria
que e solicitante le haya transmitido a disposicién de la Auto-
ridad.

b) La Autoridad:

i) informara sin demora a los demés Estados miembros y a la
Comision de la solicitud y pondré a su disposicion dicha solicitud
y cualquier informacién complementaria que € solicitante le haya
transmitido,

ii) pondra a disposicién del piblico € resumen del expediente pre-
visto en la letra |) del apartado 3.

3. Lasolicitud deberd ir acompafiada de lo siguiente:
a) nombre y direccion del solicitante;

b) denominacion del alimento y caracteristicas del mismo, en especial
la operacion u operaciones de transformacion practicadas,

€) cuando proceda, la informacién requerida en e anexo Il del Proto-
colo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio
sobre la Diversidad Biolégica, denominado en lo sucesivo Protocolo
de Cartagena,

d) cuando proceda, una descripcion detallada del método de obtencion
y fabricacion;

€) una copia de los estudios llevados a cabo, incluidos, si los hubiera,
estudios independientes y revisados por otros especidistas, y cua-

quier otro materia disponible para demostrar que el aimento cumple
los criterios establecidos en el apartado 1 del articulo 4;

f) bien un andlisis apoyado por la informacion y los datos apropiados,
gue muestre que las caracteristicas del alimento no difieren de las de
su homélogo convencional, teniendo en cuenta las tolerancias apli-
cadas a las variaciones naturales de dichas caracteristicas y los cri-
terios especificados en la letra ) del apartado 2 del articulo 13, o



2003R1829 — ES — 10.04.2008 — 002.001 — 13

bien una propuesta de etiquetado del alimento de acuerdo con laletra
a) del apartado 2 del articulo 13 y con e apartado 3 de ese mismo
articulo;

g) bien una declaracién motivada de que € alimento no genera inquie-
tudes de orden ético o religioso, o bien una propuesta de etiquetado
de acuerdo con la letra b) del apartado 2 del articulo 13;

h) cuando proceda, las condiciones de comerciaizacién del aimento o
de los alimentos producidos a partir de €, incluidas las condiciones
especificas de utilizaciéon y manipulacion;

i) métodos de deteccidn, muestreo (con inclusion de referencias a mé-
todos de muestreo existentes oficiales o normalizados) e identifica-
cién de la transformacién, y, cuando sean aplicables, de deteccidn e
identificacion de la transformacién en el alimento y/o en los aimen-
tos producidos a partir de €;

j) muestras del aimento y sus muestras de control, e informacién sobre
el lugar en que se puede acceder a material de referencig;

k) cuando proceda, una propuesta de seguimiento postcomercializacion
del uso del aimento para € consumo humano;

I) un resumen del expediente en formato normalizado.

4. En € caso de una solicitud relacionada con un OMG destinado a
la alimentacion humana, las referencias a «aimento» del apartado 3 se
interpretardn como referencias a un aimento que contiene o esta com-
puesto por el OMG para e que se hace la solicitud o ha sido producido
a partir de €.

5.  En € caso de los OMG o de los aimentos que contienen o estan
compuestos por OMG, la solicitud ir4 también acompafiada de lo si-
guiente:

a) € expediente técnico completo que ofrezca la informacion que exi-
gen los anexos Ill y IV de la Directiva 2001/18/CE, asi como la
informacion y las conclusiones de la evaluacion del riesgo llevada a
cabo conforme a los principios establecidos en e anexo Il de la
citada Directiva, 0 una copia de la decision de autorizacion en
caso de que la comercidizacion del OMG se haya autorizado con-
forme a la parte C de la citada Directiva;

b) un plan de seguimiento de los efectos medioambientales conforme
con €l anexo VII de la Directiva 2001/18/CE, que incluya una pro-
puesta de duracion del propio plan; la duracion del plan de segui-
miento podré ser diferente del periodo de validez propuesto para la
autorizacion.

En este caso, no se aplicaran los articulos 13 a 24 de la Directiva
2001/18/CE.

6. Cuando la solicitud se refiera a una sustancia cuya utilizacion y
comercializacion estén sujetas, con arreglo a otras disposiciones de
Derecho comunitario, a su inclusion en una lista de sustancias registra-
das o autorizadas con exclusion de otras, deberd hacerse constar asi en
la solicitud, e indicarse en ella la situacion de la sustancia en virtud de
la legislacién aplicable.

7. La Comision, previa consulta a la Autoridad, establecerd normas
de desarrollo del presente articulo de conformidad con el procedimiento
mencionado en e apartado 2 del articulo 35, incluidas normas para la
preparacion y la presentacion de la solicitud.

8.  Antes de la fecha de aplicacidon del presente Reglamento, la Auto-
ridad publicard instrucciones detalladas para asistir a solicitante en la
preparacion y presentacion de la solicitud.
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Articulo 6

Dictamen de la Autoridad

1. La Autoridad procurara emitir su dictamen en un plazo de seis
meses a partir de la recepcion de una solicitud vélida Este plazo se
ampliard cuando la Autoridad pida informacion complementaria a so-
licitante, con arreglo a lo dispuesto en €l apartado 2.

2. Cuando proceda, la Autoridad o una autoridad nacional compe-
tente, por mediacién de la Autoridad, podra pedir a solicitante que
complemente, en un plazo determinado, la informacion que acompafia
a la solicitud.

3. Para preparar su dictamen, la Autoridad:

a) verificard que la informacion y la documentacion presentadas por e
solicitante son conformes a lo dispuesto en € articulo 5 y determi-
nara si el aimento cumple los criterios establecidos en el apartado 1
del articulo 4;

b) podra pedir a organismo encargado de la evaluacion de alimentos en
un Estado miembro que evalle la seguridad del alimento, de con-
formidad con € articulo 36 del Reglamento (CE) n° 178/2002;

c) podra pedir a la autoridad competente designada de acuerdo con €l
articulo 4 de la Directiva 2001/18/CE que redlice una evaluacion del
riesgo para el medio ambiente; si la solicitud se refiere a OMG que
deban utilizarse como semillas u otras plantulas y material de multi-
plicacién, la Autoridad deberd pedir a una autoridad nacional com-
petente que lleve a cabo la evaluacién del riesgo para € medio
ambiente;

d) remitird a laboratorio comunitario de referencia a que se refiere el
articulo 32 lo dispuesto en las letras i) y j) del apartado 3 del
articulo 5. Dicho laboratorio comunitario de referencia probara y
validara € método de deteccion e identificacion propuesto por €l
solicitante;

e) a fin de verificar la aplicacion de lo dispuesto en la letra a) del
apartado 2 del articulo 13, examinard la informacion y los datos
presentados por el solicitante para demostrar que las caracteristicas
del alimento no difieren de las de su homologo convenciona, te-
niendo en cuenta las tolerancias aplicadas a las variaciones naturales
de esas caracteristicas.

4. En € caso de los OMG o de los aimentos que contienen o estan
compuestos por OMG, se aplicardn a la evaluacion los requisitos de
seguridad medioambiental establecidos en la Directiva 2001/18/CE, a
fin de garantizar que se toman todas las medidas adecuadas para evitar
los efectos perjudiciales que la liberacion intencional de OMG podria
tener para la salud humana, la sanidad anima o € medio ambiente.
Durante la evaluacion de las solicitudes para comerciaizar productos
gue estén compuestos por OMG o los contengan, la Autoridad consul-
tara a la autoridad nacional competente en e sentido de la Directiva
2001/18/CE designada por cada Estado miembro para este fin. Las
autoridades competentes dispondrén de tres meses tras la fecha de re-
cepcion de la solicitud para dar a conocer su dictamen.

5. En caso de dictamen favorable a la autorizacion del alimento, este
dictamen incluira ademés lo siguiente:

a) e nombrey la direccion del solicitante;
b) la denominacién y las caracteristicas del alimento;

¢) cuando proceda, la informacién requerida en el anexo Il del Proto-
colo de Cartagena;

d) la propuesta de etiquetado del alimento o de los alimentos produci-
dos a partir de €;
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€) cuando proceda, las condiciones o restricciones que deberian impo-
nerse a la comerciaizacion y/o las condiciones o restricciones espe-
cificas de utilizacion y manipulacion, asi como los requisitos de
seguimiento postcomercializacion basados en los resultados de la
evaluacion del riesgo y, en e caso de los OMG o de los adimentos
gue contienen o estén compuestos por OMG, las condiciones para la
proteccion de ecosistemas 0 del medio ambiente y zonas geogréficas
particulares,

f) e método de deteccion, validado por e laboratorio de referencia
comunitario, que incluya el muestreo, la identificacion de la trans-
formacion y, cuando proceda, de deteccion e identificacion de la
transformacion en e aimento y/o en los aimentos producidos a
partir de él; indicacion del lugar en que pueda accederse a material
de referencia pertinente;

g) cuando proceda, el plan de seguimiento a que se refiere la letra b)
del apartado 5 del articulo 5.

6. La Autoridad enviard su dictamen a la Comision, a los Estados
miembros y a solicitante, junto con un informe en € que describa la
evaluacion efectuada del aimento e indique las razones y la informacion
sobre las que se base e dictamen, incluidos los dictdmenes de las
autoridades competentes cuando se les consulte de conformidad con
lo que dispone € apartado 4.

7. La Autoridad, con arreglo a lo dispuesto en e apartado 1 del
articulo 38 del Reglamento (CE) n°® 178/2002, hara publico su dictamen
tras haber eliminado cualquier dato que se considere confidencia de
conformidad con €l articulo 30 del presente Reglamento. Cualquier
persona podra remitir sus comentarios a la Comisién en los 30 dias
siguientes a la publicacion del dictamen.

Articulo 7

Autorizacion

1. En € plazo de tres meses tras la recepcion del dictamen de la
Autoridad, la Comision presentara a Comité a que se refiere d ar-
ticulo 35 un proyecto de la decision que debera adoptarse respecto de
la solicitud, teniendo en cuenta €l dictamen de la Autoridad, cuales-
quiera disposiciones pertinentes de la legislacion comunitaria y otros
factores legitimos relativos a asunto considerado. Cuando €l proyecto
de decision no sea conforme a dictamen de la Autoridad, la Comision
motivara las diferencias.

2. En € caso de un proyecto de decisién que prevea la concesion de
una autorizacion, dicho proyecto de decision deberd incluir los detalles
mencionados en el apartado 5 del articulo 6, € nombre del titular de la
autorizacion y, cuando resulte apropiado, €l identificador Unico atribuido
al OMG mencionado en € Reglamento (CE) n° 1830/2003.

3. Se adoptard una decision final sobre la solicitud de conformidad
con € procedimiento mencionado en e apartado 2 ddl articulo 35.

4. La Comision comunicard inmediatamente a solicitante la decision
gue se haya adoptado y publicard una informacion sobre esta decision
en e Diario Oficial de la Union Europea.

5. La autorizacion concedida conforme al procedimiento establecido
en e presente Reglamento serd védida en toda la Comunidad por un
periodo de 10 afios renovable de acuerdo con € articulo 11. El alimento
autorizado serd inscrito en e registro a que se refiere € articulo 28.
Cada entrada de ese registro mencionara la fecha de autorizacion e
incluira lo dispuesto en el apartado 2.

6. La autorizacion concedida en virtud de la presente seccion se
entenderd sin perjuicio de otras disposiciones de Derecho comunitario
por las que se rijan e uso y la comercializacion de sustancias que solo
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pueden ser utilizadas si se incluyen en una lista de sustancias registradas
0 autorizadas con exclusion de otras.

7. Laconcesion de la autorizacion no disminuira en modo alguno la
responsabilidad civil y penal general del operador del sector de los
alimentos en relacion con e adimento en cuestion.

8. Las referencias que se hacen en las partes A y D de la Directiva
2001/18/CE a los OMG autorizados con arreglo a lo dispuesto en la
parte C de dicha Directiva se consideraran vélidas igualmente para los
OMG autorizados en virtud del presente Reglamento.

Articulo 8

Situacion de los productos existentes

1. No obstante lo dispuesto en e apartado 2 del articulo 4, los
productos que entren en € ambito de aplicacion de la presente seccién
y hayan sido legalmente comercializados en la Comunidad antes de la
fecha de aplicacion del presente Reglamento podran seguir comerciali-
zéndose, utilizandose y transformandose siempre que se cumplan las
siguientes condiciones:

a) en € caso de productos que hayan sido comercializados con arreglo
a la Directiva 90/220/CEE antes de la entrada en vigor del Regla-
mento (CE) n° 258/97, o bien conforme a lo dispuesto por dicho
Reglamento, los operadores responsables de la comerciaizacion de
los productos en cuestion notificaran a la Comision, en los seis
meses siguientes a la fecha de aplicacion del presente Reglamento,
la fecha en que dichos productos se comercializaron por primera vez
en la Comunidad;

b) en € caso de productos que hayan sido legalmente comercializados
en la Comunidad, pero que no se encuentren contemplados en la
letra a), los operadores responsables de la comerciadizacion de los
productos en cuestién notificaran a la Comision, en los seis meses
siguientes a la fecha de aplicacion del presente Reglamento, que los
productos fueron comercializados en la Comunidad antes de la fecha
de aplicacion del presente Reglamento.

2. Lanoctificacion a que se refiere € apartado 1 ira acompafiada por
la informacion indicada en los apartados 3 y 5 del articulo 5, segln
proceda, informacién que la Comisién transmitira a la Autoridad y a los
Estados miembros. La Autoridad transmitird a laboratorio comunitario
de referencia los datos mencionados en las letras i) y j) del apartado 3
del articulo 5. El laboratorio comunitario de referencia probara y vali-
dara el método de deteccion e identificacion propuesto por el solicitante.

3. En d plazo de un afio tras la fecha de aplicacion del presente
Reglamento, y una vez que se haya verificado que se ha presentado y
examinado toda la informacion requerida, los productos en cuestion
serén inscritos en el registro. Cada entrada del registro incluira lo dis-
puesto en € apartado 2 del articulo 7, si procede, y en € caso de los
productos contemplados en la letra @) del apartado 1, mencionara la
fecha en que los productos se comercidizaron por primera vez.

4, En los nueve afos siguientes a la fecha en que los productos
contemplados en la letra @) del apartado 1 se comercializaron por pri-
mera vez, pero en ningln caso antes de tres afios desde la fecha de
aplicacion del presente Reglamento, los operadores responsables de su
comerciaizacion presentaran una solicitud conforme a articulo 11, que
se aplicara mutatis mutandis.

En los tres afios siguientes a la fecha de aplicacion del presente Regla-
mento, los operadores responsables de la comercializacion de productos
contemplados en la letra b) del apartado 1 presentaran una solicitud
conforme a articulo 11, que se aplicara mutatis mutandis.
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5. Los productos contemplados en el apartado 1 y los alimentos que
los contengan o se hayan producido a partir de ellos estaran sometidos a
lo dispuesto en e presente Reglamento, en particular en sus articulos 9,
10 y 34, que se aplicaran mutatis mutandis.

6. S lanatificacion, asi como la informacion y documentacion que
deben acompafiarla mencionadas los apartados 1 y 2, no se presentan en
el plazo estipulado o resultan ser incorrectas, o s la solicitud no se
presenta como exige €l apartado 4 en € plazo previsto, la Comision, de
conformidad con e procedimiento mencionado en e apartado 2 del
articulo 35, adoptara una medida por la que se exija la retirada del
mercado del producto en cuestion y de todos sus derivados. En esa
medida podra preverse un periodo de tiempo limitado durante e cual
puedan agotarse las existencias del producto.

7. S las autorizaciones no se han concedido a un titular concreto,
sera € operador que importe, produzca o fabrique los productos con-
templados en € presente articulo € que presente a la Comision la
informacion o la solicitud.

8. Las normas de desarrollo del presente articulo se adoptaran de
conformidad con e procedimiento mencionado en e apartado 2 del
articulo 35.

Articulo 9

Supervision

1.  Una vez que se haya concedido la autorizacion conforme a pre-
sente Reglamento, su titular y las partes interesadas deberan cumplir
todas las condiciones o restricciones que se hayan impuesto en ella, y en
particular garantizar que los productos no incluidos en la autorizacion
no se comerciaicen como aimentos o piensos. Si se ha impuesto al
titular de la autorizacién un plan de seguimiento postcomercializacion
segun la letra k) del apartado 3 del articulo 5 y/o un plan de segui-
miento segin la letra b) del apartado 5 del articulo 5, d titular de la
autorizacion debera asegurarse de que €l plan se lleva a cabo y presentar
informes a la Comisién conforme a lo establecido en la autorizacion.
Dichos informes de seguimiento, excluyendo toda informacion confi-
dencial con arreglo a lo dispuesto en el articulo 30, seran accesibles a
publico.

2. S d titular de la autorizacion se propone modificar los términos
de la misma, debera presentar la correspondiente solicitud con arreglo a
apartado 2 del articulo 5. Los articulos 5, 6 y 7 se aplicaran mutatis
mutandis.

3. El titular de la autorizacion informara inmediatamente a la Comi-
sion de cualquier nuevo dato cientifico o técnico que pudiera influir en
la evaluacion de la seguridad en relacion con e uso del aimento. En
particular, € titular de la autorizacion deberd informar inmediatamente a
la Comisién de cuaquier prohibicién o restriccion impuesta por la auto-
ridad competente de un tercer pais en el que se comercialice el alimento.

4. La Comisién pondra rapidamente a disposicion de la Autoridad y
de los Estados miembros la informacién facilitada por e solicitante.

Articulo 10

Modificacion, suspension y revocacion de autorizaciones

1.  Por propia iniciativa o a peticion de un Estado miembro o de la
Comision, la Autoridad emitird un dictamen sobre si una autorizacion
para un producto contemplado en el apartado 1 del articulo 3 todavia
cumple las condiciones del presente Reglamento, y lo enviara inmedia-
tamente a la Comision, a titular de la autorizacion y a los Estados
miembros. La Autoridad, con arreglo a lo dispuesto en e apartado 1
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del articulo 38 del Reglamento (CE) n® 178/2002, hara publico su
dictamen tras haber eliminado cualquier dato que se considere confiden-
cial, de conformidad con € articulo 30 del presente Reglamento. Cual-
quier persona podra remitir sus comentarios a la Comision en los 30
dias siguientes a la publicacién del dictamen.

2.  La Comisién examinara € dictamen de la Autoridad lo antes
posible. Se adoptarén las medidas apropiadas con arreglo a articulo 34.
Si procede, se modificard, suspendera o revocara la autorizacion de
conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 7.

3. El apartado 2 del articulo 5 y los articulos 6 y 7 se aplicaran
mutatis mutandis.

Articulo 11

Renovacion de autorizaciones

1. Las autorizaciones concedidas conforme a presente Reglamento
seran renovables por periodos de 10 afios, mediante una solicitud que €
titular debera presentar a la Comisién, a més tardar un afio antes de que
expire su autorizacion.

2. Lasolicitud debera ir acompafiada de lo siguiente:
a) una copia de la autorizacion para comercidizar € alimento;

b) un informe de los resultados del seguimiento, si asi se especifica en
la autorizacion;

c) cualquier otro nuevo dato disponible con respecto a la evaluacion de
la seguridad de uso del aimento y a los riesgos que presente €l
alimento para los consumidores 0 e medio ambiente;

d) cuando proceda, una propuesta para modificar o complementar las
condiciones de la autorizacion original, entre otras las relacionadas
con e futuro seguimiento.

3. El apartado 2 del articulo 5 y los articulos 6 y 7 se aplicaran
mutatis mutandis.

4. Si, por razones que escapan a control del titular de la autoriza-
cién, no se toma ninguna decision con respecto a su renovacion antes de
la fecha de expiracion, la autorizacion del producto se prorrogara auto-
méticamente hasta que se adopte una decision.

5. La Comision, tras consultar a la Autoridad, podra establecer, de
conformidad con e procedimiento mencionado en e apartado 2 del
articulo 35, normas de desarrollo para la aplicacion del presente articulo,
incluidas normas sobre la preparacién y presentacion de la solicitud.

6. La Autoridad publicara instrucciones detalladas para ayudar a
solicitante en la preparacién y presentacion de la solicitud.

Seccion 2
Etiquetado

Articulo 12
Ambito de aplicacién
1. La presente seccion se aplicard a los alimentos que vayan a su-

ministrarse como tales al consumidor final 0 a las colectividades en la
Comunidad y que:

a) contengan o estén compuestos por OMG, o

b) se hayan producido a partir de OMG o contengan ingredientes pro-
ducidos a partir de estos organismos.



2003R1829 — ES— 10.04.2008 — 002.001 — 19

2. La presente seccién no se aplicara a los aimentos que contengan
material que, a su vez, contenga o0 esté compuesto por OMG o haya
sido producido a partir de estos organismos, siempre que € contenido
de dicho materia no supere e 0,9 % de los ingredientes del aimento
considerados individualmente o de los alimentos consistentes en un solo
ingrediente, y a condicion de que esta presencia sea accidental o técni-
camente inevitable.

3. Para determinar que la presencia de este material es accidental o
técnicamente inevitable, los operadores deberédn poder proporcionar
pruebas a las autoridades competentes que les demuestren de manera
satisfactoria que han adoptado las medidas apropiadas para evitar la
presencia de dicho material.

4. Las medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento, completandolo, y que fijen umbrales adecuados
mas bajos, en particular respecto de los alimentos que contengan o
consistan en OMG o tomen en consideracion los avances de la ciencia
y la tecnologia, se adoptarén con arreglo a procedimiento de reglamen-
tacion con control contemplado en € articulo 35, apartado 3.

Articulo 13

Requisitos

1.  Sin perjuicio de otros requisitos de Derecho comunitario relativos
al etiquetado de los productos alimenticios, los aimentos que entren en
el ambito de aplicacién de la presente seccién estaran sujetos a los
siguientes requisitos especificos en materia de etiquetado:

a) s € alimento estd compuesto por més de un ingrediente, en la lista
de ingredientes establecida por € articulo 6 de la Directiva
2000/13/CE figurara entre paréntesis, inmediatamente después del
ingrediente en cuestion, €l texto «modificado genéticamente» o0 «pro-
ducido a partir de [nombre del ingrediente] modificado genética-
mente»,

b) s € ingrediente viene designado por € nombre de una categoria, en
la lista de ingredientes figurara el texto «contiene [nombre del orga
nismo] modificado genéticamente» o «contiene [nombre del ingre-
diente] producido a partir de [nombre del organismo] modificado
genéticamente,

c) a fdta de una lista de ingredientes, en e etiquetado figurara clara-
mente el texto «modificado genéticamente» o «producido a partir de
[nombre del organismo] modificado genéticamente»,

d) las indicaciones mencionadas en las letras a) y b) podréan figurar en
una nota al pie de lalista de ingredientes. En este caso se imprimiran
en letra de tamafio a menos igua que la lista de ingredientes.
Cuando no haya lista de ingredientes, figurardn claramente en la
etiqueta;

€) s e alimento se ofrece para su venta a consumidor final como
alimento no preenvasado o como aimento preenvasado en pequefios
recipientes cuya mayor superficie consiste en un area de menos de
10 cm?, la informacion exigida en el presente apartado debera exhi-
birse visible y permanentemente, bien en el expositor del aimento,
bien inmediatamente al lado, o en € envase, en un tipo de letra lo
suficientemente grande para su fécil identificacion y lectura

2. Ademas de los requisitos de etiquetado establecidos en e apartado
1, la etiqueta deberd mencionar cualquier caracteristica o propiedad que
se especifique en la autorizacion, en los siguientes casos:

a) cuando € alimento sea diferente de su homologo convencional por
lo que respecta a las siguientes caracteristicas o propiedades:
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i) composicion,
ii) valor o efectos nutricionales,
iii) uso para el que esta destinado,

iv) repercusiones para la saud de determinados sectores de la po-
blacién;
b) cuando e alimento pueda generar inquietudes de orden ético o reli-
gioso.

3. Ademas de los requisitos de etiquetado establecidos en € apartado
1y especificados en la autorizacidn, € etiquetado de los alimentos que
entren en € ambito de la presente seccion y no tengan homélogo
convenciona incluirdn la informacion pertinente acerca de su naturaleza
y sus caracteristicas.

Articulo 14

Medidas de ejecucion

1. La Comision podra adoptar las siguientes medidas:

— medidas necesarias para que los operadores demuestren de manera
satisfactoria a las autoridades competentes lo establecido en € ar-
ticulo 12, apartado 3,

— medidas necesarias para que los operadores cumplan las condiciones
que debe reunir € etiquetado establecidas en € articulo 13,

— normas especificas relativas a la informacion que deberdn fecilitar
las colectividades que suministran alimentos a consumidor final.
Para tener en cuenta la situacion especifica de las colectividades,
dichas normas podran prever la adaptacion de los requisitos estable-
cidos en e articulo 13, apartado 1, letra €).

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del pre-
sente Reglamento, incluso completandolo, se adoptaran con arreglo al
procedimiento de reglamentacion con control contemplado en € ar-
ticulo 35, apartado 3.

2. Ademés, las normas de desarrollo para facilitar la aplicacion uni-
forme del articulo 13 se podran adoptar con arreglo a procedimiento de
reglamentacion contemplado en € articulo 35, apartado 2.

CAPITULO Il
PIENSOS MODIFICADOS GENETICAMENTE

Seccién 1

Autorizacion y supervision

Articulo 15
Ambito de aplicacion
1. La presente seccién se aplicara a
a) los OMG destinados a la aimentacion animal;
b) los piensos que contengan o estén compuestos por OMG;

¢) los piensos producidos a partir de OMG.
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2. Cuando sean necesarias, las medidas destinadas a modificar ele-
mentos no esenciales del presente Reglamento, completéndolo, y que
determinen si un tipo de alimento entra en e dmbito de aplicacion de la
presente seccion, se adoptaran con arreglo a procedimiento de regla
mentacién con control contemplado en € articulo 35, apartado 3.

Articulo 16

Requisitos

1. Los piensos contemplados en € apartado 1 del articulo 15 no
deberan:

a) tener efectos negativos sobre la salud humana, la sanidad animal o €l
medio ambiente;

b) inducir a error a usuario;

¢) perjudicar o inducir a error a consumidor menoscabando las carac-
teristicas distintivas de los productos animales;

d) diferenciarse de los piensos que estén destinados a sustituir de tal
manera que su consumo normal resulte desventajoso, desde el punto
de vista nutricional, para los animales o las personas.

2. No se comercidizarg, utilizard o transformara ningin producto
contemplado en e apartado 1 del articulo 15 a menos que esté cubierto
por una autorizacién concedida de acuerdo con lo dispuesto en la pre-
sente seccién y cumpla las condiciones pertinentes establecidas en dicha
autorizacion.

3. No se autorizara ningin producto contemplado en el apartado 1
del articulo 15 a menos que € solicitante de la autorizacion haya de-
mostrado adecuada y suficientemente que cumple lo dispuesto en el
apartado 1 del presente articulo.

4. La autorizacion a que se hace referencia en e apartado 2 podra
aplicarse a

a) un OMG y a los piensos que |o contengan o estén compuestos por
OMG, asl como a los piensos producidos a partir de OMG;

b) los piensos producidos a partir de un OMG y a los piensos que
contengan o estén producidos a partir de aquéllos.

5. Laautorizacion a que se hace referencia en €l apartado 2 no serd
concedida, denegada, renovada, modificada, suspendida o revocada més
gue por las razones y conforme a los procedimientos establecidos en €l
presente Reglamento.

6. El solicitante de la autorizacion a que se hace referencia en €
apartado 2 y, una vez concedida ésta, € titular de la misma o su
representante deberan estar establecidos en la Comunidad.

7. Laautorizacion contemplada en el presente Reglamento se conce-
derd sin perjuicio de lo establecido en las Directivas 2002/53/CE,
2002/55/CE y 68/193/CEE.

Articulo 17
Solicitud de autorizaciéon
1. Para obtener la autorizacion a que se hace referencia en € apar-

tado 2 del articulo 16, deberd presentarse una solicitud con arreglo a las
disposiciones siguientes.

2. La solicitud se enviara a la autoridad nacional competente del
Estado miembro.
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a) La autoridad nacional competente:

i) enviara por escrito a solicitante un acuse de recibo de la soli-
citud en los 14 dias siguientes a la recepcion de la misma, en €
que debera figurar la fecha de la recepcion de la solicitud,

ii) informard sin demora a la Autoridad, y

iii) pondra dicha solicitud y cualquier informacién complementaria
que € solicitante le haya transmitido a disposicion de la Auto-
ridad.

b) La Autoridad:

i) informara sin demora a los demés Estados miembros y a la
Comision de la solicitud y pondré a su disposicion dicha solicitud
y cualquier informacién complementaria que € solicitante le haya
transmitido,

ii) pondra a disposicion del publico el resumen del expediente a que
se refiere la letra 1) del apartado 3.

3. Lasolicitud debera ir acompafiada de lo siguiente:
a) nombre y direccion del solicitante;

b) denominacion del pienso y caracteristicas del mismo, en especid la
operacion u operaciones de transformacion practicadas,

¢) cuando proceda, la informacién requerida en e anexo Il del Proto-
colo de Cartagena;

d) cuando proceda, una descripcion detallada del método de obtencidn
y fabricacion y de los usos a los que esta destinado € pienso;

€) una copia de los estudios llevados a cabo, incluidos, si los hubiera,
estudios independientes y revisados por otros especidistas, y cua-
quier otro materia disponible para demostrar que el pienso cumple
los criterios establecidos en e apartado 1 del articulo 16 y, en
particular para los piensos que entran en € ambito de aplicacion
de la Directiva 82/471/CEE, la informacién exigida por la Directiva
83/228/CEE del Consgo, de 18 de abril de 1983, relativa a la
fijacion de directrices para la valoracion de determinados productos
utilizados en los aimentos para animales (1);

f) bien un andlisis apoyado por la informacion y los datos apropiados,
gue muestre que las caracteristicas del pienso no difieren de las de su
homologo convencional, teniendo en cuenta las tolerancias aplicadas
a las variaciones naturales de dichas caracteristicas y los criterios
especificados en la letra c) del apartado 2 del articulo 25, o bien
una propuesta de etiquetado del pienso de acuerdo con la letra ¢) del
apartado 2 del articulo 25y con el apartado 3 de ese mismo articulo;

g) bien una declaracién motivada de que €l pienso no genera inquietu-
des de orden ético o religioso, o bien una propuesta de etiquetado de
acuerdo con la letra d) del apartado 2 del articulo 25;

h) cuando proceda, las condiciones de comercializacién del pienso,
incluidas las condiciones especificas de utilizacion y manipulacion;

i) métodos de deteccidn, muestreo (con inclusion de referencias a mé-
todos de muestreo existentes oficiales o normalizados) e identifica-
cién de la transformacién, y, cuando sean aplicables, de deteccidn e
identificacion de la transformacion en el pienso y/o en los piensos
producidos a partir de €;

j) muestras del pienso y sus muestras de control, e informacion sobre
el lugar en que se puede acceder d material de referencia;

k) cuando proceda, una propuesta de seguimiento postcomercializacion
del uso del pienso para e consumo animal;

() DO L 126 de 135.1983, p. 23.
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I) un resumen del expediente en formato normalizado.

4. En € caso de una solicitud relacionada con un OMG destinado a
la aimentacién animal, las referencias a «pienso» del apartado 3 se
interpretardn como referencias a un pienso que contiene o esta com-
puesto por e OMG para e que se hace la solicitud o ha sido producido
a partir de €.

5. En e caso de los OMG y de los piensos que contienen 0 estan
compuestos por OMG, la solicitud ir4 también acompafiada de lo si-
guiente:

a) el expediente técnico completo que ofrezca la informacion que exi-
gen los anexos Il y IV de la Directiva 2001/18/CE, asi como la
informacion y las conclusiones de la evaluacion del riesgo llevada a
cabo conforme a los principios establecidos en e anexo Il de la
citada Directiva, 0 una copia de la decision de autorizacion en
caso de que la comerciaizacion del OMG se haya autorizado con-
forme a la parte C de la citada Directiva;

b) un plan de seguimiento de los efectos medioambientales conforme al
anexo VIl de la Directiva 2001/18/CE, que incluya una propuesta de
duracién del propio plan; la duracion del plan de seguimiento podra
ser diferente del periodo de validez propuesto para la autorizacion.

En este caso, no se aplicaran los articulos 13 a 24 de la Directiva
2001/18/CE.

6. Cuando la solicitud se refiera a una sustancia cuya utilizacion y
comercializacion estén sujetas, con arreglo a otras disposiciones de
Derecho comunitario, a su inclusion en una lista de sustancias registra-
das o autorizadas con exclusion de otras, debera hacerse constar asi en
la solicitud, e indicarse en ella la situacion de la sustancia en virtud de
la legislacién aplicable.

7. La Comision, previa consulta a la Autoridad, establecera normas
de desarrollo del presente articulo de conformidad con el procedimiento
mencionado en € apartado 2 del articulo 35, incluidas normas para la
preparacion y la presentacion de la solicitud.

8.  Antes de la fecha de aplicacion del presente Reglamento, la Auto-
ridad publicard instrucciones detalladas para asistir a solicitante en la
preparacion y presentacion de la solicitud.

Articulo 18

Dictamen de la Autoridad

1. La Autoridad procurara emitir su dictamen en un plazo de seis
meses a partir de la recepcion de una solicitud védlida Este plazo se
ampliara cuando la Autoridad pida informacién complementaria a so-
licitante, con arreglo a lo dispuesto en € apartado 2.

2. Cuando proceda, la Autoridad o una autoridad nacional compe-
tente, por mediacion de la Autoridad, podra pedir a solicitante que
complemente, en un plazo determinado, la informacién que acompafia
a la solicitud.

3. Para preparar su dictamen, la Autoridad:

a) verificard que la informacion y la documentacién presentadas por el
solicitante son conformes a lo dispuesto en € articulo 17 y determi-
nara si los piensos cumplen los criterios establecidos en el apartado 1
del articulo 16;

b) podra pedir a organismo encargado de la evaluacion del pienso en
un Estado miembro que evalle la seguridad de los piensos, de
conformidad con € articulo 36 del Reglamento (CE) n° 178/2002;

c) podra pedir a la autoridad competente designada de acuerdo con €
articulo 4 de la Directiva 2001/18/CE que redlice una evaluacion del
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riesgo para € medio ambiente; sin embargo, s la solicitud se refiere
a OMG que deban utilizarse como semillas u otras pléntulas y ma-
terial de multiplicacion, la Autoridad debera pedir a una autoridad
nacional competente que lleve a cabo la evaluacion del riesgo para €l
medio ambiente;

d) remitira a laboratorio comunitario de referencia lo dispuesto en las
letras i) y j) del apartado 3 del articulo 17. Dicho laboratorio comu-
nitario de referencia probara y validara € método de deteccion e
identificacion propuesto por e solicitante;

e) a fin de verificar la aplicacién de lo dispuesto en la letra ¢) del
apartado 2 del articulo 25, examinard la informacién y los datos
presentados por el solicitante para demostrar que las caracteristicas
del pienso no difieren de las de su homdlogo convencional, teniendo
en cuenta las tolerancias aplicadas a las variaciones naturales de esas
caracteristicas.

4, En € caso de los OMG y los piensos que contienen 0 estan
compuestos por OMG, se aplicardn a la evaluacion los requisitos de
seguridad medioambiental establecidos en la Directiva 2001/18/CE, a
fin de garantizar que se toman todas las medidas adecuadas para evitar
los efectos perjudiciales que la liberacion intencional de OMG podria
tener sobre la salud humana, la sanidad animal y e medio ambiente.
Durante la evaluacion de las solicitudes para comerciaizar productos
gue estén compuestos por OMG o los contengan, la Autoridad consul-
tara a la autoridad nacional competente en e sentido de la Directiva
2001/18/CE designada por cada Estado miembro para este fin. Las
autoridades competentes dispondrén de tres meses tras la fecha de re-
cepcion de la solicitud para dar a conocer su dictamen.

5. En caso de dictamen favorable a la autorizacion del pienso, este
dictamen incluira ademas lo siguiente:

a) € nombre y la direccion del solicitante;
b) la denominacién y las caracteristicas del pienso;

¢) cuando proceda, la informacién requerida en el anexo Il del Proto-
colo de Cartagena;

d) la propuesta de etiquetado del pienso;

€) cuando proceda, las condiciones o restricciones que deberian impo-
nerse a la comerciaizacion y/o las condiciones o restricciones espe-
cificas de utilizacion y manipulacion, asi como los requisitos de
seguimiento postcomercializacién basados en los resultados de la
evaluacion del riesgo y, en € caso de los OMG o de los piensos
gue contienen o estan compuestos por OMG, las condiciones para la
proteccion de ecosistemas o del medio ambiente y zonas geograficas
particulares,

f) e método de deteccidn, validado por e laboratorio comunitario de
referencia, que incluya € muestreo, la identificacion de la transfor-
macion y, cuando proceda, de deteccidn e identificacion de la trans-
formacion en € pienso y/o en los piensos producidos a partir de €;
indicacion del lugar en que pueda accederse a material de referencia
pertinente;

g) cuando proceda, el plan de seguimiento a que se refiere la letra b)
del apartado 5 del articulo 17.

6. La Autoridad enviard su dictamen a la Comisién, a los Estados
miembros y a solicitante, junto con un informe en € que describa la
evaluacion efectuada del pienso e indique las razones y la informacion
sobre las que se base € dictamen, incluidos los dictamenes de las
autoridades competentes cuando se les consulte de conformidad con
lo que dispone € apartado 4.

7. La Autoridad, con arreglo a lo dispuesto en e apartado 1 del
articulo 38 del Reglamento (CE) n® 178/2002, hara publico su dictamen
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tras haber eliminado cualquier dato que se considere confidencia de
conformidad con €l articulo 30 del presente Reglamento. Cualquier
persona podra remitir sus comentarios a la Comisién en los 30 dias
siguientes a la publicacion del dictamen.

Articulo 19

Autorizacion

1. En € plazo de tres meses tras la recepcion del dictamen de la
Autoridad, la Comision presentara a Comité a que se refiere € ar-
ticulo 35 un proyecto de la decision que debera adoptarse respecto de
la solicitud, teniendo en cuenta e dictamen de la Autoridad, cuales-
quiera disposiciones pertinentes de la legislacion comunitaria y otros
factores legitimos relativos a asunto considerado. Cuando €l proyecto
de decision no sea conforme a dictamen de la Autoridad, la Comision
motivara las diferencias.

2. En € caso de un proyecto de decisién que prevea la concesion de
una autorizacion, dicho proyecto de decisién debera incluir los detalles
mencionados en €l apartado 5 del articulo 18, €l nombre del titular de la
autorizacion y, cuando resulte apropiado, € identificador Unico atribuido
a OMG mencionado en e Reglamento (CE) n°® 1830/2003.

3. Se adoptard una decision final sobre la solicitud de conformidad
con € procedimiento mencionado en el apartado 2 del articulo 35.

4. La Comision comunicara inmediatamente a solicitante la decision
gue se haya adoptado y publicar4 una informacion sobre esta decision
en e Diario Oficial de la Union Europea.

5. Laautorizacion concedida conforme a procedimiento establecido
en e presente Reglamento serd védida en toda la Comunidad por un
periodo de 10 afios renovable de acuerdo con € articulo 23. El pienso
autorizado serd inscrito en e registro a que se refiere € articulo 28.
Cada entrada de ese registro mencionara la fecha de autorizacion e
incluira lo dispuesto en el apartado 2.

6. La autorizacion concedida en virtud de la presente seccion se
entendera sin perjuicio de otras disposiciones de Derecho comunitario
por las que se rijan e uso y la comercializacion de sustancias que solo
pueden ser utilizadas si se incluyen en una lista de sustancias registradas
0 autorizadas con exclusion de otras.

7. Laconcesion de la autorizacion no disminuira en modo alguno la
responsabilidad civil y penal general del operador del sector de los
piensos en relacion con el pienso en cuestion.

8. Las referencias que se hacen en las partes A y D de la Directiva
2001/18/CE a los OMG autorizados con arreglo a lo dispuesto en la
parte C de dicha Directiva se consideraran védlidas igualmente para los
OMG autorizados en virtud del presente Reglamento.

Articulo 20

Situacion de los productos existentes

1. No obstante lo dispuesto en € apartado 2 dd articulo 16, los
productos que entren en el @mbito de aplicacion de la presente seccién
y se hayan comercidizado legamente en la Comunidad antes de la
fecha de aplicacion del presente Reglamento podran seguir comerciali-
zéndose, utilizandose y transformandose siempre que se cumplan las
siguientes condiciones:

a) en e caso de los productos que hayan sido autorizados en virtud de
la Directiva 90/220/CEE o de la Directiva 2001/18/CE, incluso para
su utilizacion como piensos en virtud de la Directiva 82/471/CEE y
gue se hayan producido a partir de OMG, o en virtud de la Directiva
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70/524/CEE, que contengan o estén compuestos por OMG o hayan
sido producidos a partir de ellos, los operadores responsables de la
comercializacion de los productos en cuestion notificardn a la Co-
mision, en un plazo de seis meses a partir de la fecha de aplicacion
del presente Reglamento, la fecha en que comenzaron a comerciali-
zarse los productos en la Comunidad;

b) en el caso de los productos que se hayan comercializado legalmente
en la Comunidad, pero que no se encuentren contemplados en la
letra @), los operadores responsables de la comercializacion de los
productos en cuestion en la Comunidad notificardn ala Comision, en
un plazo de seis meses a partir de la fecha de aplicacion del presente
Reglamento, que los productos se comercializaron en la Comunidad
antes de la fecha de aplicacion del presente Reglamento.

2. Lanoctificacion a que hace referencia el apartado 1 ird acompafiada
por lainformacion indicada en los apartados 3y 5 del articulo 17, seglin
proceda, que la Comision transmitira a la Autoridad y a los Estados
miembros. La Autoridad transmitird a laboratorio comunitario de refe-
rencia la informacion a que se refiere las letras i) y j) del apartado 3 del
articulo 17. El laboratorio comunitario de referencia probara y validard
el método de deteccion e identificacion propuesto por € solicitante.

3. En € plazo de un afio a partir de la fecha de aplicacion del
presente Reglamento, y una vez que haya verificado que se ha presen-
tado y examinado toda la informacion requerida, los productos en cues-
tion serén inscritos en e registro. Cada entrada del registro incluira lo
dispuesto en € apartado 2 del articulo 19, segln proceda, y en € caso
de los productos a que se hace referencia en la letra @) del apartado 1
indicara la fecha en que los productos de que se trate comenzaron a
comercializarse.

4. En € plazo de nueve afios a partir de la fecha en que los produc-
tos a que se hace referencia en la letra @) del apartado 1 comenzaron a
comercidizarse, pero en ningun caso antes de tres afios desde la fecha
de aplicacion del presente Reglamento, los operadores responsables de
su comercializacion presentardn una solicitud conforme a articulo 23,
que se aplicard mutatis mutandis.

En € plazo de tres afios a partir de la fecha de aplicacion del presente
Reglamento, los operadores responsables de comercializar los productos
a que se hace referencia en la letra b) del apartado 1 presentaran una
solicitud conforme a articulo 23, que se aplicara mutatis mutandis.

5. Los productos contemplados en el apartado 1 y los piensos que los
contengan o se hayan producido a partir de ellos estaran sometidos a lo
dispuesto por e presente Reglamento, y en particular por sus articulos
21, 22 y 34, que se aplicaran mutatis mutandis.

6. S la notificacion, asi como la informacion y documentacion que
deben acompariarla mencionadas en los apartados 1 y 2, no se presentan
en e plazo especificado o resultan ser incorrectas, 0 si la solicitud no se
presenta como exige € apartado 4 en e plazo previsto, la Comisién, de
conformidad con €l procedimiento mencionado en e apartado 2 del
articulo 35, adoptard una medida por la que se exija la retirada del
mercado del producto en cuestion y de todos sus derivados. En esa
medida podra preverse un periodo de tiempo limitado durante € cual
puedan agotarse las existencias del producto.

7. S las autorizaciones no se han concedido a un titular concreto,
serd el operador que importe, produzca o fabrique los productos con-
templados en € presente articulo e que presente a la Comision la
informacion o la solicitud.

8. Las normas de desarrollo del presente articulo se adoptaran de
conformidad con €l procedimiento mencionado en e apartado 2 del
articulo 35.
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Articulo 21

Supervision

1. Una vez que se haya concedido la autorizacion conforme a pre-
sente Reglamento, su titular y las partes interesadas deberan cumplir
todas las condiciones o restricciones que se hayan impuesto en ellay, en
particular, garantizar que los productos no incluidos en la autorizacién
no se comercialicen como aimentos o piensos. Si se ha impuesto a
titular de la autorizacién un plan de seguimiento postcomercializacion
segun la letra k) del apartado 3 del articulo 17 y/o un plan de segui-
miento segun la letra b) del apartado 5 del articulo 17, € titular de la
autorizacion debera asegurarse de que el plan se lleva a cabo y presentar
informes a la Comisién conforme a lo establecido en la autorizacién.
Dichos informes de seguimiento, excluyendo toda informacién confi-
dencial con arreglo a lo dispuesto en e articulo 30, seran accesibles a
publico.

2. S d titular de la autorizacion se propone modificar los términos
de la misma, debera presentar la correspondiente solicitud con arreglo a
apartado 2 del articulo 17. Los articulos 17, 18 y 19 se aplicaran mutatis
mutandis.

3. El titular de la autorizacion informara inmediatamente a la Comi-
sién de cuaquier nuevo dato cientifico o técnico que pudiera influir en
la evaluacion de la seguridad en relacién con e uso del pienso. En
particular, € titular de la autorizacion debera informar inmediatamente
a la Comision de cualquier prohibicion o restriccion impuesta por la
autoridad competente de un tercer pais en e que se comercidice €
pienso.

4. La Comisién pondra rapidamente a disposicion de la Autoridad y
de los Estados miembros toda la informacién facilitada por el solici-
tante.

Articulo 22

Modificacién, suspensién y revocacion de autorizaciones

1. Por propia iniciativa o a peticiéon de un Estado miembro o de la
Comision, la Autoridad emitira un dictamen sobre s una autorizacion
para un producto mencionado en €l apartado 1 del articulo 15 todavia
cumple las condiciones del presente Reglamento, y lo enviara inmedia-
tamente a la Comision, a titular de la autorizacién y a los Estados
miembros. La Autoridad, con arreglo a lo dispuesto en € apartado 1
del articulo 38 del Reglamento (CE) n° 178/2002, hara publico su
dictamen tras haber eliminado cuaquier dato que se considere confiden-
cia de conformidad con € articulo 30 del presente Reglamento. Cual-
quier persona podra remitir sus comentarios a la Comision en los 30
dias siguientes a la publicacion del dictamen.

2. La Comision examinard € dictamen de la Autoridad lo antes
posible. Se adoptarén las medidas apropiadas con arreglo a articulo 34.
Si procede, se modificard, suspendera o revocara la autorizacion de
conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 19.

3. El apartado 2 del articulo 17 y los articulos 18 y 19 se aplicaran
mutatis mutandis.

Articulo 23

Renovacion de autorizaciones

1. Las autorizaciones concedidas conforme a presente Reglamento
seran renovables por periodos de 10 afios, mediante una solicitud que €
titular debera presentar a la Comision, a més tardar un afio antes de que
expire su autorizacion.
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2. Lasolicitud debera ir acompafiada de lo siguiente:
a) una copia de la autorizacion para comerciaizar € pienso;

b) un informe de los resultados del seguimiento, si asi se especifica en
la autorizacion;

¢) cualquier otro nuevo dato disponible con respecto a la evaluacién de
la seguridad de uso del pienso y a los riesgos que presente €l pienso
para los animales, las personas 0 € medio ambiente;

d) cuando proceda, una propuesta para modificar o complementar las
condiciones de la autorizacion original, entre otras las relacionadas
con e futuro seguimiento.

3. El apartado 2 del articulo 17 y los articulos 18 y 19 se aplicaran
mutatis mutandis.

4., S, por razones que escapan a control del titular de la autoriza-
Cidn, no se toma ninguna decisién con respecto a su renovacion antes de
la fecha de expiracion, € periodo de autorizacion del producto se pro-
rrogara autométicamente hasta que se adopte una decision.

5. La Comision, tras consultar a la Autoridad, podré establecer, de
conformidad con e procedimiento mencionado en e apartado 2 del
articulo 35, normas de desarrollo para la aplicacion del presente articulo,
incluidas normas sobre la preparacién y presentacion de la solicitud.

6. La Autoridad publicara instrucciones detalladas para ayudar a
solicitante en la preparacion y presentacion de la solicitud.

Seccion 2
Etiquetado

Articulo 24

Ambito de aplicacion

1. La presente seccidn se aplicara a los piensos contemplados en el
apartado 1 del articulo 15.

2. La presente seccion no se aplicard a los piensos que contengan
material que, a su vez, contenga o esté compuesto por OMG o0 haya
sido producido a partir de estos organismos en una proporcion que no
supere € 0,9 % del pienso y de cada uno de los alimentos para animales
de que esté compuesto, y a condicidn de que su presencia sea accidental
0 técnicamente inevitable.

3. Para determinar que la presencia de este material es accidental o
técnicamente inevitable, los operadores deberan poder proporcionar
pruebas a las autoridades competentes que les demuestren de manera
satisfactoria que han adoptado las medidas apropiadas para evitar la
presencia de dicho material.

4. Las medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento, completandolo, y que fijen umbrales adecuados
mas bajos, en particular respecto de los alimentos que contengan o
consistan en OMG o tomen en consideracién los avances de la ciencia
y la tecnologia, se adoptaran con arreglo a procedimiento de reglamen-
tacion con control contemplado en e articulo 35, apartado 3.
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Articulo 25

Requisitos

1. Sin perjuicio de otros requisitos de Derecho comunitario relativos
al etiquetado de los piensos, los piensos contemplados en € apartado 1
del articulo 15 estaran sujetos a los requisitos especificos en materia de
etiquetado que se exponen a continuacion.

2. Toda persona que desee comercidizar los piensos contemplados
en el apartado 1 del articulo 15 deberd hacer 1o necesario para que los
datos especificados a continuacion figuren de manera claramente visible,
legible e indeleble en un documento adjunto o, cuando corresponda, en
el envase, e contenedor 0 en una etiqueta colocada en ellos.

Todo alimento para animales del que esté compuesto un pienso concreto
estard sujeto a las normas siguientes:

a) en el caso de los piensos mencionados en las letras a) y b) del
apartado 1 del articulo 15, las palabras «[nombre del organismo]
modificado genéticamente» aparecerdn entre paréntesis inmediata
mente a continuacion del nombre especifico del pienso.

A modo de aternativa, dichas palabras podran figurar en una nota al
pie de la lista de piensos, impresa en letra de tamafio a menos igual
gue la lista de piensos;

b) en € caso de los piensos contemplados en la letra ¢) del apartado 1
del articulo 15, las paabras «producidos a partir de [nombre del
organismo] modificado genéticamente» apareceran entre paréntesis
inmediatamente a continuacién del nombre especifico del pienso.

A modo de aternativa, dichas palabras podréan figurar en una nota al
pie de la lista de piensos, impresa en letra de tamafio al menos igual
que la lista de piensos;

c) la etiqueta deberd mencionar cualquier caracteristica del pienso con-
templada en €l apartado 1 del articulo 15 que se especifique en la
autorizacion, como las enumeradas a continuacion, que sea diferente
de su homdlogo convencional:

i) composicion,
ii) propiedades nutricionales,
iii) uso para e que esta destinado,

iv) repercusiones para la sanidad de determinadas especies o cate-
gorias de animales,

d) la etiqueta debera mencionar cualquier caracteristica o propiedad del
pienso que se especifique en la autorizacion que pueda generar in-
quietudes de orden ético o religioso.

3. Ademas de los requisitos establecidos en las letras @) y b) del
apartado 2 y especificados en la autorizacion, las etiquetas o documen-
tos que acomparien a los piensos que entren en e dmbito de la presente
seccion y no tengan homdélogo convenciona incluiran la informacién
pertinente acerca de su naturaleza y sus caracteristicas.

Articulo 26

Medidas de ejecucion

1. La Comision podra adoptar las siguientes medidas:

— medidas necesarias para que los operadores demuestren de manera
satisfactoria a las autoridades competentes lo establecido en € ar-
ticulo 24, apartado 3,
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— medidas necesarias para que los operadores cumplan las condiciones
gue debe reunir e etiquetado establecidas en el articulo 25.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del pre-
sente Reglamento, incluso completandolo, se adoptaran con arreglo a
procedimiento de reglamentacion con control contemplado en € ar-
ticulo 35, apartado 3.

2. Ademés, las normas de desarrollo para facilitar la aplicacion uni-
forme del articulo 25 se podran adoptar con arreglo a procedimiento de
reglamentacion contemplado en € articulo 35, apartado 2.

CAPITULO IV
DISPOSICIONES COMUNES

Articulo 27

Productos que pueden ser utilizados como alimento y como pienso

1. Cuando resulte probable que un producto se utilice como aimento
y cOomo pienso, se presentara una Unica solicitud conforme a los ar-
ticulos 5y 17, sobre la cual la Autoridad emitird un Unico dictameny la
Comunidad tomar& una Unica decision.

2. La Autoridad examinara si conviene gque una solicitud de auto-
rizacién se presente a mismo tiempo para alimento y para pienso.

Articulo 28

Registro comunitario

1. La Comisién creard y mantendra un registro comunitario de ali-
mentos y piensos modificados genéticamente, denominado en lo suce-
SV registro.

2. El registro debera ser de acceso publico.

Articulo 29

Acceso del publico

1. Lasolicitud de autorizacion, la informacién complementaria trans-
mitida por el solicitante, los dictamenes de las autoridades competentes
designadas con arreglo a articulo 4 de la Directiva 2001/18/CE, los
informes de seguimiento y la informacion transmitida por € titular de la
autorizacion, excluida la informacion de carécter confidencia, serdn
accesibles al publico.

2. Al tramitar solicitudes de acceso a los documentos que obren en
su poder, la Autoridad aplicara los principios contenidos en e Regla
mento (CE) n® 1049/2001 del Parlamento Europeo y € Consgo, de 30
de mayo de 2001, relativo a acceso del publico a los documentos del
Parlamento Europeo, del Consgjo y de la Comision (4).

3. Los Estados miembros tramitardn las solicitudes de acceso a los
documentos que se les haya transmitido con arreglo a presente Regla-
mento de conformidad con € articulo 5 del Reglamento (CE) n°
1049/2001.

() DO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
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Articulo 30
Confidencialidad

1. El solicitante podra indicar qué datos de los presentados en virtud
del presente Reglamento desea que reciban un tratamiento confidencial
porque su revelaciéon pudiera perjudicar seriamente su posicion compe-
titiva. En dichos casos, debera aportar una justificacion verificable.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en € apartado 3, la Comision deter-
minard, tras consultar a solicitante, qué informacion debe mantenerse
confidencial, e informara de su decision a solicitante.

3. No se considerara confidencial la siguiente informacion:

a) € nombre y la composicién del OMG, alimento o pienso contem-
plados en € apartado 1 del articulo 3 y en € apartado 1 del ar-
ticulo 15y, cuando proceda, la indicacion del sustrato y del micro-
organismo;

b) ladescripcién general del OMG y € nombre y la direccion del titular
de la autorizacion;

c) las caracteristicas fisicoquimicas y bioldgicas del OMG, el aimento
0 € pienso contemplados en € apartado 1 del articulo 3 y en €
apartado 1 del articulo 15;

d) los efectos que tiene en la salud humana, en la sanidad animal y en
e medio ambiente el OMG, €l aimento o € pienso contemplados en
el apartado 1 del articulo 3 'y en € apartado 1 del articulo 15;

€) los efectos que tiene en las caracteristicas de los productos animales
y sus propiedades nutricionadles el OMG, e aimento 0 e pienso
contemplados en e apartado 1 del articulo 3 y en € apartado 1
del articulo 15;

f) los méodos de deteccion, incluidos € muestreo y la identificacion
de la operacion de transformacion, y, si procede, de deteccion e
identificacion de la operaciéon de transformacion en e dimento o
el pienso contemplados en € apartado 1 del articulo 3 y en €
apartado 1 ddl articulo 15;

g) informacion sobre € tratamiento de residuos y actuacion en caso de
emergencia.

4.  No obstante lo dispuesto en €l apartado 2, la Autoridad facilitard a
la Comision y a los Estados miembros toda la informacidn que esté en
su poder s asi se le solicita.

5.  El uso de los métodos de deteccién y la reproduccion de los
materiales de referencia contemplados en € apartado 3 del articulo 5
y en € apartado 3 del articulo 17 a efectos de la aplicacion del presente
Reglamento alos OMG, los aimentos o los piensos a que se refiera una
solicitud no estarén limitados por e gercicio de los derechos de pro-
piedad intelectua ni de ninguna otra forma.

6. La Comision, la Autoridad y los Estados miembros adoptarén las
medidas necesarias para garantizar la confidencialidad de la informacion
recibida en virtud de lo dispuesto en el presente Reglamento, salvo que
se trate de informacion que las circunstancias obliguen a hacer plblica
para proteger la salud humana, la sanidad animal o el medio ambiente.

7. S un solicitante retira o ha retirado una solicitud, la Autoridad, la
Comision y los Estados miembros respetaran la confidencialidad de la
informacion comercia e industrial, incluida la relativa a la investigacion
y €l desarrollo, asi como aguella con respecto a cuya confidencialidad la
Comision y e solicitante no se hayan puesto de acuerdo.
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Articulo 31

Proteccion de datos

Los datos cientificos y demés informacion contenida en el expediente de
solicitud conforme a los apartados 3 y 5 del articulo 5 y los apartados 3
y 5 del articulo 17 no podran ser utilizados en provecho de otro soli-
citante durante un periodo de diez afios contado a partir de la fecha de
autorizacion, salvo que € otro solicitante haya acordado con € titular de
la autorizacion el uso de esos datos y esa informacién.

Al concluir ese periodo de 10 afios, los resultados de parte o de la
totalidad de la evaluacion llevada a cabo sobre la base de los datos
cientificos y demés informacion contenida en el expediente de solicitud
podrén ser utilizados por la Autoridad en provecho de otro solicitante,
siempre que éste pueda demostrar que € alimento o € pienso para €
que solicita la autorizacion es, en esencia, similar a uno ya autorizado
en virtud del presente Reglamento.

Articulo 32

Laboratorio comunitario de referencia

El laboratorio comunitario de referencia, asi como sus competencias y
tareas, serén los establecidos en e anexo.

Podrén designarse laboratorios nacionaes de referencia de conformidad
con € procedimiento mencionado en el apartado 2 ddl articulo 35.

Los solicitantes de autorizaciones relativas a aimentos y piensos modi-
ficados genéticamente contribuirén a sufragar los costes de las tareas del
laboratorio comunitario de referenciay de la red europea de laboratorios
OMG a que se refiere e anexo.

Las contribuciones de los solicitantes no serén superiores a los costes
efectuados para vaidar los métodos de deteccién.

Las normas de desarrollo del presente articulo y del anexo se adoptaran
con areglo a procedimiento de reglamentacion contemplado en e ar-
ticulo 35, apartado 2.

Cuaquier medida destinada a modificar elementos no esenciades del
presente Reglamento, y que adapte e anexo se adoptard con arreglo
al procedimiento de reglamentacion con control contemplado en € ar-
ticulo 35, apartado 3.

Articulo 33
Consulta al Grupo europeo de ética de la ciencia y de las nuevas

tecnologias

1. La Comision, por propia iniciativa o a peticién de un Estado
miembro, podra consultar a Grupo europeo de ética de la ciencia y
de las nuevas tecnologias o a cualquier otro organismo apropiado que
establezca, a fin de recabar su dictamen con respecto a cuestiones éticas.

2. LaComisién hard que estos dictamenes sean accesibles a publico.

Articulo 34
Medidas de emergencia
Cuando sea evidente que productos autorizados por € presente Regla-

mento o de acuerdo con lo dispuesto en é pueden constituir un riesgo
grave para la salud humana, la sanidad anima o el medio ambiente, o
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cuando, a la luz de un dictamen de la Autoridad formulado de confor-
midad con los articulos 10 y 22, resulte necesario suspender o modificar
urgentemente una autorizacion, se tomaran medidas con arreglo a los
procedimientos previstos en los articulos 53 y 54 del Reglamento (CE)
n° 178/2002.

Articulo 35
Comité
1. La Comisién estara asistida por e Comité permanente de la ca

dena dimentaria y de sanidad anima creado por € articulo 58 del
Reglamento (CE) n° 178/2002, denominado en lo sucesivo € Comité.

2. Enlos casos en que se haga referencia d presente apartado, seran
de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decision 1999/468/CE, obser-
vando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en e apartado 6 del articulo 5 de la Decision
1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. Enlos casos en que se haga referencia a presente apartado, seran
de aplicacion € articulo 5 bis, apartados 1 a 4, y € articulo 7 de la
Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

Articulo 36
Revision administrativa
Las decisiones tomadas o la falta de actuacion de la Autoridad en virtud
de las competencias que le confiere e presente Reglamento podran ser
objeto de una revision administrativa por parte de la Comision, a ini-

Ciativa propia 0 a peticion de un Estado miembro o de cualquier persona
directa e individuamente afectada.

A ta fin se presentard una solicitud a la Comision en un plazo de dos
meses a partir de la fecha en que la parte afectada tenga conocimiento
de la acci6n u omision de que se trate.

La Comision adoptara una decision en € plazo de dos meses exigiendo,
s procede, a la Autoridad que retire su decision, o que remedie su fdta
de actuacion.

Articulo 37
Derogaciones
Quedaran derogados los siguientes Reglamentos con efectos a partir de
la fecha de aplicacion del presente Reglamento:
— Reglamento (CE) n° 1139/98,
— Reglamento (CE) n° 49/2000,
— Reglamento (CE) n° 50/2000.

Articulo 38
Modificaciones del Reglamento (CE) n°® 258/97
Con efectos a partir de la fecha de aplicacion del presente Reglamento,
el Reglamento (CE) n°® 258/97 queda modificado como sigue:
1) Se suprimen las siguientes disposiciones:
— las letras &) y b) del apartado 2 del articulo 1,
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— ¢ segundo parrafo del apartado 2 del articulo 3 y € apartado 3
del articulo 3,

— laletra d) del apartado 1 del articulo 8,
— ¢ articulo 9.

2) La primera frase del apartado 4 del articulo 3 se sustituye por €
texto siguiente:

«4.  No obstante lo dispuesto en e apartado 2, e procedimiento
contemplado en € articulo 5 se aplicara a los alimentos o ingredien-
tes aimentarios mencionados en las letras d) y €) del apartado 2 del
articulo 1 que, a tenor de los datos cientificos disponibles y recono-
cidos de forma general o de un dictamen emitido por uno de los
organismos competentes contemplados en €l apartado 3 del articulo 4,
sean sustancialmente equivalentes a alimentos o a ingredientes ali-
mentarios existentes en lo que se refiere a su composicién, valor
nutricional, metabolismo, uso a que estén destinados y a su conte-
nido de sustancias indeseables.».

Articulo 39
Modificacion de la Directiva 82/471/CEE

Con efectos a partir de la fecha de aplicacion del presente Reglamento,
en € articulo 1 de la Directiva 82/471/CEE se afiade €l apartado 3
siguiente:

«3. La presente Directiva no se aplicara a los productos que ac-
tlen directa o indirectamente como fuentes proteinicas que entren en
el ambito de aplicacion del Reglamento (CE) n°® 1829/2003 del
Parlamento Europeo y del Consgo, de 22 de septiembre de 2003,
sobre alimentos y piensos modificados genéticamente. (*).»

(*) DO L 268 de 18.10.2003, p. 1.

Articulo 40
Modificaciones de la Directiva 2002/53/CE

Con efectos a partir de la fecha de aplicacion del presente Reglamento,
la Directiva 2002/53/CE queda modificada como sigue:

1) El apartado 5 del articulo 4 se sustituye por € texto siguiente:

«5.  Ademaés, si un material derivado de una variedad de planta va
a ser utilizado en un aimento que entre en el &mbito de aplicacion
dd articulo 3 ded Reglamento (CE) n° 1829/2003 del Parlamento
Europeo y del Consgjo, de 22 de septiembre de 2003, sobre alimen-
tos y piensos modificados genéticamente (*), 0 en un pienso que
entre en el ambito de aplicacion del articulo 15 de dicho Regla-
mento, solo se aceptard esa variedad de planta s ha sido aprobada
de conformidad con el Reglamento citado.».

(*) DO L 268 de 18.10.2003, p. 1.

2) El apartado 5 del articulo 7 se sustituye por € texto siguiente:

«5,  Los Estados miembros se aseguraran de que la variedad que
vaya a Uutilizarse en alimentos o en piensos definidos en los articulos
2y 3 dd Reglamento (CE) n® 178/2002 del Parlamento Europeo y
del Consgjo, de 28 de enero de 2002, por € que se establecen los
principios y los requisitos generales de la legisacion alimentaria, se
crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria 'y se fijan pro-



2003R1829 — ES — 10.04.2008 — 002.001 — 35

cedimientos relativos a la seguridad alimentaria (*), sélo se acepte s
ha sido autorizeda con arreglo a la legislacion pertinente.».

(*) DO L 31 de 1.2.2002, p. 1.

Articulo 41
Modificaciones de la Directiva 2002/55/CE

Con efectos a partir de la fecha de aplicacion del presente Reglamento,
la Directiva 2002/55/CE queda modificada como sigue:

1) El apartado 3 del articulo 4 se sustituye por € texto siguiente:

«3. Ademés, s un material derivado de una variedad de planta va
a ser utilizado en un aimento que entre en e ambito de aplicacion
dd articulo 3 de Reglamento (CE) n° 1829/2003 del Parlamento
Europeo y del Consgjo, de 22 de septiembre de 2003, sobre alimen-
tos y piensos modificados genéticamente (*), 0 en un pienso que
entre en el ambito de aplicacion del articulo 15 de dicho Regla-
mento, solo se aceptard esa variedad de planta s ha sido aprobada
de conformidad con e Reglamento citado.».

(*) DO L 268 de 18.10.2003, p. 1.

2) El apartado 5 del articulo 7 se sustituye por € texto siguiente:

«5.  Los Estados miembros se asegurardn de que la variedad que
vaya a utilizarse en alimentos o piensos definidos en los articulos 2 y
3 del Reglamento (CE) n°® 178/2002 del Parlamento Europeo y del
Consgjo, de 28 de enero de 2002, por € que se establecen los
principios y los requisitos generales de la legidacion alimentaria,
se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan
procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (*), sblo se acepte
s ha sido autorizada con arreglo a la legislacion pertinente.».

(*) DO L 31 de 1.2.2002, p. 1.

Articulo 42
Modificacion de la Directiva 68/193/CEE

Con efectos a partir de la fecha de aplicaciéon del presente Reglamento,
el apartado 3 del articulo 5 zerbis de la Directiva 68/193/CEE se susti-
tuye por € texto siguiente:

«3. @) Cuando vayan a utilizarse productos derivados de materiaes
de multiplicacion de la vid como aimentos o ingredientes de
éstos incluidos en € ambito de aplicacion del articulo 3 del
Reglamento (CE) n® 1829/2003 del Parlamento Europeo y del
Consgjo, de 22 de septiembre de 2003, sobre aimentos y
piensos modificados genéticamente (*), 0 como piensos o
ingredientes de éstos incluidos en € ambito de aplicacion
del articulo 15 de dicho Reglamento, la variedad de vid de
gue se trate se admitira Unicamente si ha sido autorizada de
conformidad con el Reglamento citado.

b) Los Estados miembros velaran por que las variedades de vid
de cuyos materiales de multiplicacion se hayan derivado pro-
ductos que vayan a utilizarse en aimentos y en piensos con
arreglo a los articulos 2 y 3 ded Reglamento (CE) n°
178/2002 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 28 de
enero de 2002, por € que se establecen los principios y los
requisitos generales de la legidacion aimentaria, se crea la
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Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria 'y se fijan pro-
cedimientos relativos a la seguridad aimentaria. (**), s6lo se
acepten s han sido autorizadas con arreglo a la legislacion
pertinente.»

(*) DO L 268 de 18.10.2003, p. 1.
(**) DO L 31 de 1.2.2002, p. 1.

Articulo 43
Modificaciones de la Directiva 2001/18/CE

Con efectos a partir de la fecha de entrada en vigor del presente Re-
glamento, la Directiva 2001/18/CE queda modificada como sigue:

1) Seinserta e articulo 12bis siguiente:

«Articulo 12 bis

Medidas transitorias aplicables a la presencia accidental o
técnicamente inevitable de organismos modificados
genéticamente cuya evaluacion de riesgo haya sido favorable

1. Lacomercidizacién de trazas de OMG o de combinaciones de
OMG en productos destinados a un uso directo como aimentos o
piensos 0 a una ulterior transformacién quedaran exceptuados de la
aplicacion de los articulos 13 a 21, siempre que cumplan las condi-
ciones previstas en € articulo 47 del Reglamento (CE) n° 1829/2003
del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 22 de septiembre de 2003,
sobre alimentos y piensos modificados genéticamente (*).

2. El presente articulo se aplicara durante un periodo de tres afios
tras la fecha de aplicacion del Reglamento (CE) n°® 1829/2003.».

(*) DO L 268 de 18.10.2003, p. 1.

2) Seinserta @ articulo 26bis siguiente:

«Articulo 26 bis
Medidas para impedir la presencia accidental de OMG

1. Los Estados miembros podran adoptar las medidas adecuadas
para impedir la presencia accidental de OMG en otros productos.

2. La Comision recogerd y coordinara la informacién basada en
estudios a escala comunitaria y nacional, observara la evolucion
relativa a la coexistencia de cultivos en los Estados miembros, vy,
sobre la base de dicha informacion y observacion, elaborara orien-
taciones sobre la coexistencia de cultivos modificados genéticamente,
cultivos convencionales y cultivos biol6gicos.».

Articulo 44

Informacion que ha de proporcionarse de acuerdo con el Protocolo
de Cartagena

1. La Comision notificara a las Partes en € Protocolo de Cartagena,
conforme al apartado 1 del articulo 11 o a apartado 1 del articulo 12 de
dicho Protocolo, a través del Centro de Intercambio de Informacion
sobre Seguridad de la Biotecnologia, toda autorizacion, renovacion,
modificacion, suspension o revocacion de la autorizacién de un OMG,
alimento o pienso contemplados en las letras a) o b) del apartado 1 del
articulo 3y en las letras @) o b) del apartado 1 del articulo 15.
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La Comisién proporcionara por escrito una copia de la informacién al
centro focal naciona de cada Parte que haya comunicado previamente a
la Secretaria que no tiene acceso a Centro de Intercambio de Informa:
cién sobre Seguridad de la Biotecnologia.

2. Asimismo, la Comisién tramitard las solicitudes de informacion
adicional que haga cualquier Parte conforme al apartado 3 del articulo 11
del citado Protocolo, y proporcionara copias de las leyes, las reglamen-
taciones y las directrices conforme a apartado 5 del articulo 11 de dicho
Protocolo.

Articulo 45

Sanciones

Los Estados miembros establecerén el régimen de sanciones aplicable al
incumplimiento de lo dispuesto por € presente Reglamento y adoptaran
todas las medidas necesarias para asegurar su aplicacion. Las sanciones
fijadas deberdn ser eficaces, proporcionadas y disuasorias. Los Estados
miembros notificaran esas normas a la Comisién a mas tardar a los seis
meses de la entrada en vigor del presente Reglamento, y le comunicaran
de inmediato cualquier modificacion posterior.

Articulo 46

Medidas transitorias aplicables a las solicitudes, el etiquetado y las
notificaciones

1. Las solicitudes presentadas en virtud del articulo 4 del Reglamento
(CE) n° 258/97 antes de la fecha de aplicacion del presente Reglamento
se convertirdn en solicitudes conforme a la seccion 1 del capitulo |1 de
éste Ultimo s alin no se ha enviado a la Comision € informe de
evaluacion inicial previsto por € apartado 3 del articulo 6 del citado
Reglamento (CE) n°® 258/97, asi como en todos los casos en los que se
requiera un informe de evaluacién complementaria conforme a los apar-
tados 3 0 4 de su articulo 6. Las demés solicitudes presentadas en virtud
del articulo 4 del Reglamento (CE) n°® 258/97 antes de la fecha de
aplicacion del presente Reglamento se tramitardn de conformidad con
el Reglamento (CE) n° 258/97, sin perjuicio de lo dispuesto en €
articulo 38 del presente Reglamento.

2. Los requisitos de etiquetado establecidos en e presente Regla-
mento no se aplicaran a los productos cuyo proceso de fabricacion
haya comenzado con anterioridad a la fecha de aplicacion del presente
Reglamento, siempre que dichos productos hayan sido etiquetados con
arreglo a la legislacion aplicable con anterioridad a la fecha de aplica
cion del presente Reglamento.

3. Las notificaciones relativas a productos que pueden utilizarse tam-
bién como piensos presentadas en virtud del articulo 13 de la Directiva
2001/18/CE antes de la fecha de aplicacion del presente Reglamento se
convertiran en solicitudes conforme a la seccion 1 del capitulo Il de
este Ultimo s aln no se ha enviado a la Comision € informe de
evaluacién previsto por e articulo 14 de la citada Directiva.

4, Las solicitudes relativas a productos contemplados en la letra c)
del apartado 1 del articulo 15 del presente Reglamento presentadas en
virtud del articulo 7 de la Directiva 82/471/CEE antes de la fecha de
aplicacion del presente Reglamento se convertirdn en solicitudes con-
forme a la seccion 1 del capitulo 111 de este dltimo.

5. Las solicitudes relativas a productos contemplados en e apartado
1 del articulo 15 del presente Reglamento presentadas en virtud del
articulo 4 de la Directiva 70/524/CEE antes de la fecha de aplicacion
del presente Reglamento se complementaran con solicitudes conforme a
la seccion 1 del capitulo 111 de este dltimo.
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Articulo 47

Medidas transitorias aplicables a la presencia accidental o
técnicamente inevitable de material modificado genéticamente
cuya evaluacion de riesgo haya sido favorable

1. La presencia en un adimento o en un pienso de materia que
contenga o0 esté compuesto por OMG o haya sido producido a partir
de estos organismos, en una proporcion que no supere e 0,5 %, no se
considerara como una infraccion de lo dispuesto en e apartado 2 del
articulo 4 0 en e apartado 2 del articulo 16, a condicion de que:

a) esa presencia sea accidental o técnicamente inevitable;

b) el materia modificado genéticamente haya recibido € dictamen fa-
vorable del comité o comités cientificos de la Comunidad o de la
Autoridad antes de la fecha de aplicacion del presente Reglamento;

€) no se haya denegado la solicitud de autorizacion del mismo en virtud
de la legislacion comunitaria pertinente, y

d) los métodos de deteccion estén a disposicion del publico.

2. Para determinar que la presencia de ese materia es accidental o
técnicamente inevitable, los operadores deberan poder demostrar a las
autoridades competentes que han adoptado las medidas apropiadas para
evitar su presencia.

3. Las medidas, destinadas a modificar elementos no esenciaes del
presente Reglamento, completandolo, y que rebagjen los umbrales con-
templados en e apartado 1, en particular en e caso de los OMG
vendidos directamente a consumidor final, se adoptarén con arreglo
al procedimiento de reglamentacion con control contemplado en € ar-
ticulo 35, apartado 3.

4. Las normas de desarrollo del presente articulo se adoptaran de
conformidad con el procedimiento mencionado en el apartado 2 del
articulo 35.

5. El presente articulo sera aplicable durante un periodo de tres afios
tras la fecha de aplicacion del presente Reglamento.

Articulo 48

Revision

1. A mas tardar € 7 de noviembre de 2005, y a la luz de la expe-
riencia adquirida, la Comisiéon presentard a Parlamento Europeo y a
Consgjo un informe sobre la aplicacion del presente Reglamento, y en
particular de su articulo 47, acompafiado, si procede, de las propuestas
adecuadas. El informe y cualquier posible propuesta serén accesibles a
publico.

2. Sin perjuicio de las competencias de las autoridades nacionaes, la
Comision vigilara la aplicacion del presente Reglamento y sus repercu-
siones para la salud humana, la sanidad animal, la proteccién e infor-
macion de los consumidores y €l funcionamiento del mercado interior, y
Sl es necesario presentara propuestas lo antes posible.

Articulo 49

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publi-
cacion en € Diario Oficial de la Unién Europea.

Serd aplicable seis meses después de la fecha de su publicacion.
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El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y di-
rectamente aplicable en cada Estado miembro.
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ANEXO

COMPETENCIAS Y TAREAS DEL LABORATORIO COMUNITARIO
DE REFERENCIA

1. El laboratorio comunitario de referencia a que se refiere €l articulo 32 es €
Centro Comun de Investigacion de la Comision.

2. En las obligaciones y tareas que se enumeran en este anexo, el laboratorio
comunitario de referencia estara asistido por los laboratorios nacionales de
referencia contemplados en el articulo 32, que, en consecuencia, se conside-
raran miembros del consorcio denominado «Red europea de laboratorios
OMG».

3. El laboratorio comunitario de referencia sera responsable, en particular, de:

a) recibir, preparar, dmacenar, conservar y distribuir a los laboratorios de la
Red europea de laboratorios OMG las muestras de control positivas y
negativas adecuadas siempre que, en su caso, estos garanticen €l respeto
del carécter confidencia de los datos recibidos;

b) sin perjuicio de las responsabilidades del laboratorio comunitario de refe-
rencia que contempla el articulo 32 del Reglamento (CE) n°® 882/2004 del
Parlamento Europeo y del Consgjo (%), distribuir a los laboratorios nacio-
nales de referencia, en e sentido del articulo 33 del mencionado Regla-
mento, las muestras de control positivas y negativas adecuadas, siempre
gue, en su caso, éstos garanticen €l respeto del caracter confidencia de los
datos recibidos;

¢) evaluar los datos proporcionados por € solicitante de la autorizacion de
comercializacion del alimento o el pienso, con €l fin de probar y validar el
método de muestreo y deteccion;

d) probar y validar el método de deteccion, incluidos € muestreo y la iden-
tificacion de la operacion de transformacién, y, si procede, la deteccion e
identificacion de la operacion de transformacion en e aimento o pienso;

€) presentar a la Autoridad informes de evaluacion completos.

4. El laboratorio comunitario de referencia intervendra para resolver las contro-
versias relacionadas con los resultados de las tareas establecidas en el pre-
sente anexo, sin perjuicio de las responsabilidades del laboratorio comunitario
de referencia establecidas en € articulo 32 del Reglamento (CE) n°® 882/2004.

() DO L 165 de 30.4.2004, p. 1. Version corregida en e DO L 191 de 28.5.2004, p. 1.
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