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REGULAMENTO (CE) N.° 1830/2003 DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO

de 22 de Setembro de 2003

relativo a rastreabilidade e rotulagem de organismos geneticamente

modificados e a rastreabilidade dos géneros alimenticios e alimentos

para animais produzidos a partir de organismos geneticamente
modificados e que altera a Directiva 2001/18/CE

Artigo 1.°
Objectivos

O presente regulamento estabelece um quadro para a rastreabilidade dos
produtos que contenham ou sejam constituidos por organismos geneti-
camente modificados (OGM) e dos géneros alimenticios e alimentos
para animais produzidos a partir de OGM, com o objectivo de facilitar
a rotulagem exacta, o acompanhamento dos efeitos no ambiente e, se for
caso disso, na satde, ¢ a aplicagdo das medidas de gestdo de risco
adequadas incluindo, se necessario, a retirada de produtos do mercado.

Artigo 2.°

Ambito de aplicacao

1. O presente regulamento ¢ aplicavel, em todas as fases da coloca-
¢do no mercado, a:

a) Produtos que contenham ou sejam constituidos por OGM, colocados
no mercado em conformidade com a legislacdo comunitaria;

b) Géneros alimenticios produzidos a partir de OGM, colocados no
mercado em conformidade com a legislacdo comunitaria;

c) Alimentos para animais produzidos a partir de OGM, colocados no
mercado em conformidade com a legislacdo comunitaria.

2. O presente regulamento nio se aplica a medicamentos de uso
humano e veterinario permitidos nos termos do Regulamento (CEE)
n.° 2309/93 (M.

Artigo 3.°

Definicoes
Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1. «Organismo geneticamente modificado» ou «OGM», o organismo
geneticamente modificado tal como definido no n.° 2 do artigo 2.°
da Directiva 2001/18/CE, excluindo os organismos obtidos através
das técnicas de modificacdo genética enumeradas no anexo I B da
mesma directiva.

2. «Produzido a partir de OGM», o que ¢ derivado, no todo ou em
parte, de OGM, mas ndo contém nem ¢ constituido por OGM.

(") Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do Conselho, de 22 de Julho de 1993, que
estabelece procedimentos comunitarios de autorizagdo e fiscalizagdo de me-
dicamentos de uso humano e veterinario e institui uma Agéncia Europeia de
Avaliagao dos Medicamentos (JO L 214 de 24.8.1993, p. 1). Regulamento
com a tultima redacgdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 807/2003
(JO L 122 de 16.5.2003, p. 36).
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10.

11.

12.

Q)

Q)

«Rastreabilidade», a adequagdo para rastrear os OGM e os produtos
produzidos a partir de OGM em todas as fases da sua coloca¢do no
mercado através das cadeias de produgdo e de distribuicdo.

«Identificador Ginico», o cddigo simples, numérico ou alfanumérico,
que serve para identificar um OGM com base numa acgdo de trans-
formacao permitida a partir da qual ¢ desenvolvido e que propor-
ciona os meios de aceder a informagdes especificas relativas a esse
OGM.

«Operador», a pessoa singular ou colectiva que coloca um produto
no mercado ou que recebe um produto colocado no mercado na
Comunidade, proveniente de um Estado-Membro ou de um pais
terceiro, em qualquer fase das cadeias de produgdo e distribuicao,
excluindo o consumidor final.

«Consumidor final», o Gltimo consumidor que ndo utilize o produto
como parte de qualquer operagdo ou actividade comercial.

. «Género alimenticio», o género alimenticio tal como definido no

artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 (*).

«Ingrediente», um ingrediente na acepgdo do n.° 4 do artigo 6.° da
Directiva 2000/13/CE (?).

«Alimento para animais», o alimento para animais tal como defi-
nido no n.° 4 do artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002.

«Colocagdo no mercado», a colocagdo no mercado tal como defi-
nida na legislagdo alimentar geral comunitaria ao abrigo da qual o
produto tenha sido autorizado; noutros casos, tal como definida no
n.° 4 do artigo 2.° da Directiva 2001/18/CE.

«Primeira fase da colocagdo de um produto no mercado», a pri-
meira transac¢do nas cadeias de produgdo e de distribuicdo, através
da qual um produto ¢ colocado a disposi¢do de terceiros.

«Produto pré-embalado», qualquer unidade posta a venda, cons-
tituida por um produto e pela embalagem em que aquele foi acon-
dicionado antes de ser posto a venda, quer a embalagem o encerre
na totalidade ou parcialmente, desde que o conteudo ndo possa ser
alterado sem que a embalagem seja aberta ou alterada.

Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu € do Conselho, de

28 de Janeiro de 2002, que determina os principios e normas gerais da
legislagao alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Ali-
mentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros
alimenticios (JO L 31 de 1.2.2002, p. 1).

Directiva 2000/13/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de
Margo de 2000, relativa a aproximagao das legislagdes dos Estados-Membros
respeitantes a rotulagem, apresentagdo e publicidade dos géneros alimenticios
(JO L 109 de 6.5.2000, p. 29). Directiva alterada pela Directiva 2001/101/CE
da Comissdao (JO L 310 de 28.11.2001, p. 19).
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Artigo 4.°

Regras de rastreabilidade e de rotulagem aplicaveis aos produtos
que contenham ou sejam constituidos por OGM

A. RASTREABILIDADE

1. Na primeira fase da colocagdo no mercado de produtos que conte-
nham ou sejam constituidos por OGM, incluindo produtos a granel, os
operadores devem assegurar a transmissdo por escrito das seguintes
informagdes ao operador que recebe o produto:

a) Que o produto contém ou ¢ constituido por OGM;

b) O ou os identificadores tinicos atribuidos a esses OGM em confor-
midade com o disposto no artigo 8.°

2.  Em todas as fases subsequentes da colocacdo no mercado dos
produtos referidos no n.° 1, os operadores devem assegurar que as
informagdes recebidas em conformidade com o disposto no n.° 1 sejam
transmitidas por escrito aos operadores que recebem os produtos.

3. No caso de produtos que contenham ou sejam constituidos por
misturas de OGM a utilizar exclusiva e directamente na alimentac¢do
humana ou animal ou na transformagao, as informagdes constantes da
alinea b) do n.° 1 podem ser substituidas por uma declaragdo do ope-
rador sobre essa utilizagdo, acompanhada de uma lista dos identificado-
res Unicos para, todos os OGM que foram usados na constituicdo da
mistura.

4. Sem prejuizo do disposto no artigo 6.°, os operadores devem
dispor de sistemas e aplicar procedimentos normalizados que permitam
conservar as informagdes especificadas nos n.”® 1, 2 e 3 e identificar,
durante um periodo de cinco anos a contar de cada transac¢do, o ope-
rador a quem e por quem foram disponibilizados os produtos mencio-
nados no n.° 1.

5. Osn.” 1 a4 ndo prejudicam outros requisitos especificos previs-
tos na legislagdo comunitaria.

B. ROTULAGEM

6. No que respeita aos produtos que contenham ou sejam constitui-
dos por OGM, os operadores devem assegurar-se de que:

a) Tratando-se de produtos pré-embalados que contenham ou sejam
constituidos por OGM, seja incluida no rétulo a mengdo «Este pro-
duto contém organismos geneticamente modificados» ou «Este pro-
duto contém [nome do(s) organismo(s)] geneticamente modificadosy;

b) Tratando-se de produtos ndo pré-embalados oferecidos ao consumi-
dor final, figure no expositor, ou ligada ao expositor do produto, a
mencdo «Este produto contém organismos geneticamente modifica-
dos» ou «Este produto contém [nome do(s) organismo(s)] genetica-
mente modificadosy.

O presente numero ndo prejudica outros requisitos especificos previstos
na legislagdo comunitaria
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C. ISENCOES

7. O disposto nos n.”* 1 a 6 nio se aplica aos vestigios de OGM
presentes em produtos numa propor¢do ndo superior aos limiares esta-
belecidos em conformidade com os n.°® 2 ou 3 do artigo 21.° da Di-
rectiva 2001/18/CE e noutra legislagdo comunitaria especifica, desde
que a presenga desses vestigios de OGM seja acidental ou tecnicamente
inevitavel.

8. O disposto nos n.”* 1 a 6 nio se aplica aos vestigios de OGM
presentes em produtos destinados a serem utilizados directamente como
géneros alimenticios, alimentos para animais ou para processamento
numa propor¢do ndo superior aos limiares estabelecidos para esses
OGM em conformidade com os artigos 12.°, 24.° ou 47.° do Regula-
mento (CE) n.° 1829/2003, desde que a presencga desses vestigios de
OGM seja acidental ou tecnicamente inevitavel.

Artigo 5.°

Regras de rastreabilidade aplicaveis aos géneros alimenticios e
alimentos para animais produzidos a partir de OGM

1. Ao colocarem no mercado produtos produzidos a partir de OGM,
os operadores devem assegurar a transmissao por escrito das seguintes
informagdes ao operador que recebe o produto:

a) Indicagdo de cada um dos ingredientes alimentares produzidos a
partir de OGM;

b) Indicacdo de cada um dos ingredientes ou aditivos alimentares para
animais produzidos a partir de OGM;

¢) Indicago de que o produto € produzido a partir de OGM, no caso de
produtos para os quais ndo exista uma lista de ingredientes.

2. Sem prejuizo do disposto no artigo 6.°, os operadores devem
dispor de sistemas e aplicar procedimentos normalizados que permitam
conservar as informagdes especificadas no n.° 1 e identificar, durante
um periodo de cinco anos a contar de cada transac¢do, o operador a
quem e por quem foram disponibilizados os produtos mencionados no
n° 1.

3. Osn. 1 e 2 ndo prejudicam outros requisitos especificos previs-
tos na legislacdo comunitaria.

4. O disposto nos n.°° 1, 2 e 3 ndo se aplica aos vestigios de OGM
presentes em géneros alimenticios e alimentos para animais produzidos
a partir de OGM, numa propor¢ao ndo superior aos limiares estabele-
cidos para esses OGM em conformidade com os artigos 12.°, 24.° ou
47.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, desde que a presenga desses
vestigios de OGM seja acidental ou tecnicamente inevitavel.

Artigo 6.°

Isencdes

1.  Nos casos em que a legislacio comunitaria estabelega sistemas
especificos de identificagdo, tal como a numeragdo de lotes para os
produtos pré-embalados, os operadores ndo sdo obrigados a conservar
as informagdes referidas nos n.”* 1, 2 e 3 do artigo 4.° ¢ no n.° 1 do
artigo 5.°, desde que tais informagdes, bem como o numero de lote,
estejam claramente marcadas na embalagem e as informagdes sobre a
numeracdo do lote sejam conservadas durante o periodo de tempo re-
ferido no n.° 4 do artigo 4.° € no n.° 2 do artigo 5.°
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2. O n.° 1 ndo se aplica a primeira fase da colocagdo do produto no
mercado ou da producdo primaria ou reembalagem de um produto.

Artigo 7.°
Alteracio da Directiva 2001/18/CE

A Directiva 2001/18/CE ¢ alterada nos termos seguintes:
1. E revogado o n.° 6 do artigo 4.°

2. Ao artigo 21.

o

¢ aditado o niimero seguinte:

«3.  No que respeita aos produtos destinados ao processamento
directo, o disposto no n.° 1 ndo ¢ aplicavel aos vestigios de OGM
autorizados numa propor¢ao ndo superior a 0,9 % ou a limiares mais
baixos estabelecidos ao abrigo do n.° 2 do artigo 30.°, desde que a
presenca desses vestigios seja acidental ou tecnicamente inevitavel.».

Artigo 8.°

Identificadores unicos

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 9.°-A a fim de completar o presente regulamento estabelecendo
e adaptando um sistema de desenvolvimento e atribui¢do de identifica-
dores tnicos aos OGM, tendo em conta a evolu¢do da situa¢do nas
instancias internacionais.

Artigo 9.°

Medidas de inspec¢do e controlo

1. Os Estados-Membros devem assegurar a realizacdo de inspeccdes
e a aplicagdo de outras medidas de controlo, incluindo colheitas de
amostras ¢ andlises (qualitativas e quantitativas), se necessario, para
garantir o cumprimento do disposto no presente regulamento. As medi-
das de inspecg@o e controlo podem também incluir a inspec¢do e con-
trolo da detencdo de um produto.

2. Antes da aplicagdo dos artigos 1.° a 7.°, a Comissdo deve, nos
termos do n.° 3 do artigo 10.°, elaborar e publicar orientagdes técnicas
sobre a colheita de amostras e a realizagdo de andlises a fim de facilitar
uma abordagem coordenada para a aplicagdo do presente artigo. Ao
elaborar estas orientacdes técnicas, a Comissdo deve ter em conta os
trabalhos das autoridades nacionais competentes, do comité referido no
n.° 1 do artigo 58.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 ¢ do Labora-
torio Comunitario de Referéncia instituido pelo Regulamento (CE)
n.° 1829/2003.

3. A fim de ajudar os Estados-Membros a cumprir os requisitos
estabelecidos nos n.°° 1 e 2, a Comissdo deve assegurar a criagdo de
um registo central a nivel comunitario, contendo todas as informagdes
sequenciais ¢ material de referéncia disponiveis em relacdo aos OGM
cuja colocagcdo no mercado comunitdrio tenha sido autorizada. As au-
toridades competentes dos Estados-Membros devem ter acesso a tal
registo. O registo deve incluir também, sempre que estejam disponiveis,
informagdes relevantes sobre os OGM nao autorizados na Unido Euro-
peia.
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Artigo 9.°-A

Exercicio da delegacio

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissdo nas
condigdes estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 8.° é conferido
a Comissao por um prazo de cinco anos a contar de 26 de julho de
2019. A Comissao elabora um relatorio relativo a delegacdo de poderes
pelo menos nove meses antes do final do prazo de cinco anos. A
delegacdo de poderes € tacitamente prorrogada por periodos de igual
duragdo, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuse-
rem pelo menos trés meses antes do final de cada prazo.

3. A delegagdo de poderes referida no artigo 8.° pode ser revogada
em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A
decisdo de revogagao pde termo a delegagdo dos poderes nela especifi-
cados. A deciso de revogacdo produz efeitos a partir do dia seguinte ao
da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data
posterior nela especificada. A decisdo de revogacdo ndo afeta os atos
delegados ja em vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissdo consulta os peritos
designados por cada Estado-Membro de acordo com os principios esta-
belecidos no Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre
legislar melhor (1).

5. Assim que adotar um ato delegado, a Comissao notifica-o simul-
taneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

6.  Os atos delegados adotados nos termos do artigo 8.° s6 entram em
vigor se nao tiverem sido formuladas objegdes pelo Parlamento Europeu
ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar da notificagdo do ato
ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes do termo desse
prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado a Comis-
sdo de que ndo tém objecdes a formular. O referido prazo é prorrogéavel
por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 10.°

Comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo comité criado pelo artigo 30.° da
Directiva 2001/18/CE.

3. Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, sdo aplicaveis
os artigos 3.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o
disposto no seu artigo 8.°

(1) JO L 123 de 12.5.2016, p. 1.
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Artigo 11.°

Sancdes

Os Estados-Membros devem estabelecer as regras relativas as sangdes
aplicaveis em caso de infraccdo ao disposto no presente regulamento e
tomar todas as medidas necessdrias para garantir a sua aplicagdo. As
san¢des impostas devem ser efectivas, proporcionadas e dissuasivas. Os
Estados-Membros devem notificar as referidas disposigdes a Comissao
até¢ 18 de Abril de 2004, devendo notifica-la o mais rapidamente pos-
sivel de qualquer alteragdo posterior que lhes diga respeito.

Artigo 12.°
Revisao
Até 18 de Outubro de 2005, a Comissdao deve enviar ao Parlamento
Europeu ¢ ao Conselho um relatorio sobre a execugdo do mesmo, em

especial no que se refere ao n.° 3 do artigo 4.°, e, quando adequado,
apresentar uma proposta.

Artigo 13.°
Entrada em vigor

1. O presente regulamento entra em vigor 20 dias ap6s o da sua
publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e
directamente aplicavel em todos os Estados-Membros.
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