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REGLAMENTO (CE) N° 1830/2003 DEL PARLAMENTO
EUROPEO Y DEL CONSEJO

de 22 de septiembre de 2003

relativo a la trazabilidad y al etiquetado de organismos modificados

genéticamente y a la trazabilidad de los alimentos y piensos

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

Articulo 1

Objetivos

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

Articulo 2

Ambito de aplicacion

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

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

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

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

2. El presente Reglamento no se aplicara a los medicamentos de uso
humano o veterinario, autorizados en virtud del Reglamento (CEE) n°
2309/93 (1).

Articulo 3

Definiciones
A efectos del presente Reglamento, se entendera por:

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

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

(") Reglamento (CEE) n° 2309/93 del Consejo, de 22 de julio de 1993, por el
que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y super-
vision de medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la
Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos (DO L 214 de
24.8.1993, p. 1); Reglamento cuya ultima modificacion la constituye el Re-
glamento (CE) n° 807/2003 (DO L 122 de 16.5.2003, p. 36).
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3) trazabilidad, la capacidad de seguir la traza de los OMG y los
productos producidos a partir de OMG a lo largo de las cadenas
de produccion y distribucion en todas las fases de su comerciali-
zacion;

4) identificador unico, c6digo numérico o alfanumérico sencillo cuyo
objeto es identificar cada OMG conforme a la transformacion ge-
nética autorizada de la que procede y facilitar que se recabe infor-
macion especifica del OMG;

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

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

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

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

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

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

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

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

(") Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de

28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos
generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).

(?) Directiva 2000/13/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de marzo
de 2000, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miem-
bros en materia de etiquetado, presentacion y publicidad de los productos
alimenticios (DO L 109 de 6.5.2000, p. 29); Directiva modificada por la
Directiva 2001/101/CE de la Comision (DO L 310 de 28.11.2001, p. 19).
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Articulo 4

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

A. TRAZABILIDAD

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

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

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

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

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

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

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

B. ETIQUETADO

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

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

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

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

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

8. Los apartados 1 a 6 no se aplicardn a las trazas de OMG en
productos destinados al uso directo como alimentos o piensos o para
la transformacion, que estén presentes en una proporcion no superior a
los umbrales fijados para dichos OMG de conformidad con lo dispuesto
en los articulos 12, 24 0 47 del Reglamento (CE) n° 1829/2003, siempre
y cuando dichas trazas de OMG sean accidentales o técnicamente ine-
vitables.

Articulo 5

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

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

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

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

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

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

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

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

Articulo 6

Exenciones

1. En los casos en que la legislacion comunitaria establezca sistemas
particulares de identificacion, como la numeracion por lotes de los
productos preenvasados, los operadores no tendran obligacion de con-
servar la informacion mencionada en los apartados 1, 2 y 3 del articulo 4
y en el apartado 1 del articulo 5, siempre y cuando dicha informacion y
el nimero de lote figuren claramente en el envase y la informacion
sobre dicha numeracién se conserve durante el plazo contemplado en
el apartado 4 del articulo 4 y en el apartado 2 del articulo 5.
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2. El apartado 1 no se aplicara a la primera fase de comercializacion
de un producto ni a su fabricacion primaria o reenvasado.

Articulo 7

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

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

Articulo 8

Identificadores unicos

La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo
al articulo 9 bis a fin de completar el presente Reglamento mediante el
establecimiento y la adaptacion de un sistema de creacion y asignacion
de identificadores unicos a los organismos modificados genéticamente,
teniendo en cuenta la evolucion registrada en los foros internacionales.

Articulo 9

Medidas de inspeccion y control

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

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

3. Para ayudar a los Estados miembros en el cumplimiento de sus
obligaciones en virtud de los apartados 1 y 2, la Comisioén velara por
que, a escala comunitaria, se cree un registro central en el que figuren
todas las informaciones disponibles relativas a la secuenciacion, asi
como el material de referencia relativo a los OMG que se pueden
comercializar en la Comunidad. Las autoridades competentes de los
Estados miembros tendran acceso a dicho registro. El registro contendra
también, en la medida en que esté disponible, informacion relativa a los
OMG que no estén autorizados en la Comunidad.
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Articulo 9 bis

Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados
en las condiciones establecidas en el presente articulo.

2. Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el ar-
ticulo 8 se otorgan a la Comision por un periodo de cinco afios a partir
del 26 de julio de 2019. La Comision elaborara un informe sobre la
delegacion de poderes a mas tardar nueve meses antes de que finalice el
periodo de cinco afos. La delegacion de poderes se prorrogard tacita-
mente por periodos de idéntica duracion, excepto si el Parlamento Eu-
ropeo o el Consejo se oponen a dicha prorroga a mas tardar tres meses
antes del final de cada periodo.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 8 podra ser
revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el
Consejo. La decision de revocacion pondra término a la delegacion de
los poderes que en ella se especifiquen. La decision surtira efecto el dia
siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea
o en una fecha posterior indicada en ella. No afectara a la validez de los
actos delegados que ya estén en vigor.

4. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultara
a los expertos designados por cada Estado miembro de conformidad con
los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional de 13 de
abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion (1).

5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado lo notifi-
cara simultaneamente al Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 8 entraran en
vigor Unicamente si, en un plazo de dos meses a partir de su notifica-
cién al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas instituciones
formula objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo, ambas
informan a la Comisién de que no las formularan. El plazo se prorro-
gara dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

Articulo 10

Comité

1.  La Comision estara asistida por el Comité creado por el articulo 30
de la Directiva 2001/18/CE.

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

() DO L 123 de 12.5.2016, p.°1.
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Articulo 11

Sanciones

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

Articulo 12

Clausula de revision

A mas tardar el 18 de octubre de 2005, la Comisién presentard al
Parlamento Europeo y al Consejo un informe sobre la aplicacion del
presente Reglamento, en particular en relacion con el apartado 3 de su
articulo 4, y presentard en su caso una propuesta.

Articulo 13
Entrada en vigor

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

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