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EXPOSICION DE MOTIVOS

PROPUESTA DE REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL
CONSEJO SOBRE ALIMENTOS Y PIENSOS MODIFICADOS GENETICAMENTE

1. ANTECEDENTES

— Adopcion de la propuesta por la Comision el 25 de julio de 2001 y transmision de la
propuesta al Parlamento y al Consejo el 30 de julio de 2001 (COM(2001) 425 final) -
2001/0173(COD)), sobre la base de los articulos 37 y 95 y la letra b) del apartado 4 del
articulo 152 del Tratado CE.

— Dictamen del Comité de las Regiones adoptado el 16 de mayo de 2002.
— Dictamen del Comité Econémico y Social adoptado el 30 de mayo de 2002.

— Dictamen del Parlamento Europeo en primera lectura adoptado el 3 de julio de 2002.

2. OBJETIVO DE LA PROPUESTA DE LA COMISION

El objetivo de la presente propuesta es proporcionar la base para asegurar un nivel elevado de
proteccion de la vida y la salud de las personas, de la salud de los animales, del medio
ambiente y de los intereses de los consumidores en relacion con los alimentos y los piensos
modificados genéticamente, al tiempo que se garantiza el funcionamiento eficaz del mercado
interior.

La propuesta establece procedimientos comunitarios centralizados para evaluar, autorizar y
supervisar los alimentos y los piensos modificados genéticamente, asi como disposiciones
relativas al etiquetado de los alimentos y piensos modificados genéticamente.

3. DICTAMEN DE LA COMISION SOBRE LAS 111 ENMIENDAS APROBADAS POR EL
PARLAMENTO
3.1. Enmiendas aceptadas por la Comision

La Comision puede aceptar las enmiendas 13, 16, 17, 18, 19, 31, 70, 78, 110, 115, 119, 123,
124, 145, 146 y 147, puesto que introducen mejoras o aclaraciones en la propuesta inicial de
la Comision.

La enmienda 13 introduce en el articulo 1 de la propuesta una referencia explicita al principio
de cautela, que se tiene en cuenta en el régimen establecido por la propuesta.

La enmienda 16 propone separar la definicion de «alimentos modificados genéticamente» y
«piensos modificados genéticamentey, lo que resulta coherente con la estructura del texto de
la propuesta.

Las enmiendas 17 y 18 hacen referencia a la definicion de «organismo modificado
genéticamente para consumo humano» y «organismo modificado genéticamente para
consumo animal» y suprimen la referencia a la excepcion constituida por los organismos
modificados genéticamente que no estdn contemplados por la Directiva 2001/18/CE. La
Comision acepta la enmienda porque esta excepcion deberia incluirse mas bien en la



definicion de «organismo modificado genéticamente» (véase la enmienda 9 sobre la propuesta
relativa a la trazabilidad y el etiquetado). Por motivos de coherencia juridica, en la presente
propuesta debe tenerse en cuenta la excepcion establecida en el apartado 1 del articulo 3 de la
Directiva 2001/18/CE, relativa a técnicas especificas de modificacion genética.

La enmienda 19 aclara la redaccion de la definicion de «muestra de control» a fin de
establecer una distincion clara entre las muestras de control positivas y negativas.

Las enmiendas 31 y 78 exigen que el solicitante presente el resumen del expediente en forma
estandarizada, lo que facilitara el tramite y el acceso al expediente. Esta enmienda también es
conforme con la Directiva 2001/18/CE.

La enmienda 70 aclara la forma en que debe llevarse a cabo el etiquetado de los alimentos
modificados genéticamente a fin de ofrecer mejor informacion al consumidor. Ademads, hace
referencia a las pequefias porciones preenvasadas, cuya particularidad deberia tenerse en
cuenta.

Las enmiendas 110, 145, 146 y 147 suprimen la expresion «pero no contiene ningun
organismo modificado genéticamente» de los requisitos del etiquetado de alimentos y piensos
producidos a partir de organismos modificados genéticamente. Esto aclara el etiquetado y
elimina la aparicion en la etiqueta de informacion superflua que puede causar equivocos.

La enmienda 115 deja claro en el articulo 29 de la propuesta que la autoridad tiene la
obligacion -y no sélo la posibilidad- de examinar si la solicitud de autorizacion debe
presentarse al mismo tiempo como alimento y como pienso.

La enmienda 119 pretende suprimir la propuesta de modificacion del apartado 1 del articulo
12 del Reglamento (CE) n°258/97, con objeto de mantener la posible aplicacion de la
clausula de emergencia del mencionado Reglamento a los nuevos alimentos no modificados
genéticamente en caso de peligro para el medio ambiente. En efecto, no se puede excluir que
los nuevos procesos de produccidon tengan consecuencias nocivas para el medio ambiente.

La enmienda 123 impone un plazo maximo de doce meses a partir de la fecha de aplicacion
del Reglamento propuesto a la medida transitoria establecida en el apartado 2 del articulo 45
de la propuesta, de forma que, una vez expirado el mencionado plazo, todos los requisitos de
etiquetado se aplicaran a todos los alimentos y piensos modificados genéticamente.

La enmienda 124 prevé la publicacion del informe de aplicacion del Reglamento propuesto y
de cualquier propuesta suplementaria. Es adecuado hacer referencia explicita de la
disponibilidad publica de estos documentos en el apartado 1 del articulo 46 de la propuesta.

3.2 Enmiendas aceptadas en principio, en parte o previa reformulacion
La Comision puede aceptar en principio las enmiendas 10, 34, 64 y 144.

Las enmiendas 10 y 36 hacen referencia a la contribucion de los Estados miembros en la
elaboracion de guias de buenas practicas de segregacion para que los manipuladores de
alimentos las apliquen a fin de evitar la contaminacion accidental con organismos
modificados genéticamente. La Comisiéon puede aceptar el principio reflejado en estas
enmiendas y hace referencia a su Comunicacion sobre ciencias de la vida y biotecnologia,
adoptada en enero de 2002, en la que se menciona una accion relativa a la problematica de la
coexistencia. Sin embargo, basicamente, este tema especifico no es uno de los aspectos de la
propuesta, y, por tanto, no debe mencionarse de forma explicita en el Reglamento propuesto.



La Comision acepta mencionar este tema en otro documento adecuado relacionado con el
Reglamento propuesto.

Las enmiendas 64 y 144 mencionan explicitamente en el articulo 13 de la propuesta la
exclusion de los auxiliares tecnologicos (enmienda 64) y de los alimentos procedentes de
animales alimentados con organismos modificados genéticamente o productos derivados de
los mismos (enmienda 144) del ambito de la seccion relativa al etiquetado de los alimentos
modificados genéticamente. LaComision estd de acuerdo con el principio en el que se basan
estas exclusiones, pero cree que no deberian mencionarse de forma explicita en las
disposiciones de aplicacion del Reglamento propuesto, ya que el articulo 13 de la propuesta
ya define el ambito de forma positiva, e incluye los «alimentos producidos a partir de
organismos modificados genéticamente», no los «alimentos producidos con organismos
modificados genéticamente». Sin embago, la Comisién acepta que se mencione
explicitamente en los considerandos de la propuesta, la exclusion de estos productos
especificos del ambito de las secciones relativas al etiquetado y a la autorizacion , que
constituye el proposito del considerando 15.

La Comision puede aceptar, previa reformulacion, las siguientes enmiendas: 1, 3, 12, 20,
23, 28, 30, 34, 38, 45, 55, 56, 71, 75, 77, 82, 89, 90, 101, 112, 114, 117, 118 y 121. Las
siguientes enmiendas se pueden aceptar en parte: 37, 41, 44, 57, 81, 86, 102, 103, 165 y
166.

La enmienda 1 afiade una referencia al principio de cautela en los considerandos de la
propuesta. Esta referencia deberia incluirse en el considerando 3 de la propuesta, relativo a la
evaluacién de la seguridad, y deberia modificarse su redaccion a fin de que sea coherente con
los términos de la Directiva 2001/18/CE y con objeto de mencionar que el principio de
cautela se ha tenido en cuenta en la elaboracion del Reglamento propuesto.

Las enmiendas 3 y 114 mencionan que los requisitos comunitarios relativos a los alimentos y
los piensos deberian aplicarse de forma similar a los productos importados con objeto de
evitar la aparicion de condiciones de competencia desleal. Este es un principio general
establecido en el Reglamento (CE) n°® 178/2002 que se puede recordar en un considerando de
la propuesta, pero no en las disposiciones de aplicacién, ya que no se trata de un nuevo
requisito especifico establecido por la propuesta. Se propone mencionar este principio en el
considerando 38, relativo al comercio internacional, haciendo referencia a los objetivos
basicos de la propuesta.

Las enmiendas 12, 28 y 75 hacen referencia a la inclusion, en el registro y el expediente de
solicitud, de estudios independientes revisados por otros expertos relativos a la seguridad de
los productos. Puesto que los estudios independientes mencionados no existen siempre, se
propone especificar que se introduciran «si estan disponiblesy.

La enmienda 20 afiade una definicion de «consumidor final» La Comision propone remitir a
la definicidn incluida en el Reglamento (CE) n°® 178/2002. No hay que olvidar que en el sector
de los piensos no se utiliza el concepto de «consumidor final». La redaccion de la letra d) del
apartado 1 del articulo 14 («consumidor final») debe adaptarse en consecuencia.

La enmienda 23 hace referencia al apartado 1 del articulo 4 de la propuesta por la que se
establecen los requisitos basicos de los alimentos modificados genéticamente y sustituye el
concepto de «riesgo» por el de «peligro». La Comision esta de acuerdo en que generalmente
no se puede garantizar el riesgo cero y, habida cuenta de las definiciones de «riesgo» y
«peligro» del Reglamento (CE) n° 178/2002, propone calificar el «riesgo» de «inaceptable.



La gestion del riesgo requiere un andlisis del riesgo sobre la base de los resultados de una
evaluacion cientifica del riesgo y otros factores legitimos en relacion con el asunto en
consideracion, para decidir si el riesgo es «aceptable» en relacion con el logro de los objetivos
generales del Reglamento propuesto. Esta enmienda también deberia aplicarse a los piensos
modificados genéticamente mencionados en la letra a) del apartado 1 del articulo 17 de la
propuesta.

Ademés de la enmienda 124 (véase mas arriba), la Comision puede aceptar una serie de
enmiendas cuyo objetivo es reforzar los requisitos de informacion y la participacion de los
ciudadanos en el proceso de autorizacion y control de los alimentos y los piensos modificados
genéticamente. Sin embargo, las disposiciones relativas al acceso del publico deberian
preservar la proteccion de los derechos de propiedad intelectual relacionados con los datos en
cuestion. Asimismo, deberian tenerse en cuenta las disposiciones del Reglamento (CE)
n°® 178/2002 relativas a la transparencia, la confidencialidad y el acceso a documentos
relacionados con las actividades de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, y del
Reglamento (CE) n° 1049/2001 relativo al acceso del publico a los documentos del
Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comision. Por tanto, la Comision propone remitir a
las mencionadas disposiciones generales en un nuevo primer apartado del articulo 31 de la
propuesta, cuyo titulo podria reformularse como «Difusion y confidencialidad». Los
requisitos de informacidn especificos se mantendrian en las disposiciones pertinentes de la
propuesta, con la mencidn «de conformidad con el articulo 31». Las enmiendas que se
aceptan previa modificacion de la redaccion son las siguientes:

— las enmiendas 30, 45, 77 y 90 prevén mencionar el lugar donde se facilitara el
material de referencia. Esta informacion puede ser necesaria, por ejemplo, para
las autoridades con fines de inspeccion o para los operadores para el
autocontrol de suministros;

— las enmiendas 38 y 82 prevén que la publicacion del resumen del expediente
haga referencia a la posibilidad del publico de acceder, previa solicitud, al
expediente de solicitud completo;

— las enmiendas 55 y 101 requieren el acceso publico de los informes de
seguimiento, para lo que es necesario adaptar en consecuencia la letra f) del
apartado 3 del articulo 31. Hay que tener en cuenta que estas enmiendas
disponen que todas las partes interesadas, no sélo el titular de la autorizacion,
deben cumplir las condiciones y restricciones impuestas en la autorizacion.
Esto es coherente con el apartado 2 del articulo 4 y el apartado 2 del articulo 17
de la propuesta, que hacen referencia a condiciones y restricciones
«pertinentesy;

— las enmiendas 56 y 102 hacen referencia a nueva informacion transmitida por
el titular de la autorizaciéon en el marco del control de los alimentos y piensos
modificados genéticamente, y exigen que esta informacion se notifique a la
Comisién y a los Estados miembros y se ponga a disposicion del publico. La
Comision opina que, primero, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
deberia validar esta informacioén, y, a continuacidon, ésta se pondria a
disposicion de la Comision, los Estados miembros y el publico. La enmienda
102 (relativa al control de los piensos modificados genéticamente) también
requiere que se informe a las autoridades locales, pero la Comisiéon no puede
aceptar este requisito porque estas entidades no participan como tales en los
procedimientos centralizados establecidos en el Reglamento propuesto;



— las enmiendas 57 y 103 prevén que el dictamen de la autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria se comunique al titular de la autorizacion y a los
Estados miembros y se ponga a disposicion del publico, de conformidad con el
procedimiento basico de autorizacion. Sin embargo, este dictamen no deberia
comunicarse a las autoridades locales (véase enmienda 102).

Las enmiendas 34, 165 y 166 hacen referencia al papel de las autoridades competentes de
conformidad con las disposiciones de la Directiva 2001/18/EC. La Comisién puede aceptar
consultar con las mismas para la adopcion de normas de aplicacion relativas a la presentacion
de expedientes de solicitud, pero sdlo para los asuntos de su competencia. La consulta con las
autoridades locales no se debe incluir en este proceso (véase enmienda 102). La Comision
también acepta que la adopcién de normas de aplicacion relativas a los expedientes de
solicitud sea vinculante, con objeto de evitar el riesgo de vacio juridico. La Comision acepta
introducir ligeras modificaciones en la redaccion del apartado 4 del articulo 7 de la propuesta,
por lo que se refiere a la aplicacion de los requisitos de seguridad medioambiental
establecidos en la Directiva 2001/18/CE (que también deberian tenerse en cuenta en el
capitulo relativo a los piensos). Sin embargo, no se puede aceptar como tal la participacion de
la Comision y las autoridades nacionales y locales en el proceso de evaluacion, puesto que
¢ésta debe realizarse bajo la responsabilidad de la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria, que consultard con los organismos establecidos en la Directiva 2001/18/CE, de
conformidad con las disposiciones del apartado 4 de su articulo 12.

Las enmiendas 37 y 81 prevén una mayor participacion de las autoridades de los Estados
miembros en la evaluacion de los expedientes de solicitud. La Comision puede aceptar que se
notifiquen inmediatamente a los Estados miembros y a la Comision las nueva solicitudes, asi
como toda informacion complementaria que remita el solicitante. Sin embargo, la Comision
no puede aceptar que se asigne un papel tan activo a las autoridades nacionales en este
proceso, ya que se suprimiria el proceso centralizado de evaluacion del riesgo.

Las enmiendas 41, 44, 86 y 89 aclaran que el laboratorio comunitario de referencia debe
probar y validar siempre el método de deteccion e identificacion propuesto por el solicitante
antes de que la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria emita un dictamen. No obstante,
el laboratrio no debe publicar el método validado en esta etapa: en el contexto del
procedimiento centralizado, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria debe recibir
informes del laboratorio e incluir el método validado en su dictamen, que deberia publicarse.
La referencia al «acceso al material de referencia pertinente» y a «la secuencia de»
transformacion de la letra f) del apartado 5 del articulo 7 no es necesaria, puesto que estos
elementos ya estan contemplados en el texto de la propuesta (véase, en particular, la enmienda
45). La ultima parte de la enmienda 44 («o con su ayuda») no se puede aceptar porque los
alimentos producidos con organismos genéticamente modificados no estan incluidos en el
ambito de la propuesta.

La enmienda 71 introduce una mejora en la redaccion del apartado 2 del articulo 14 de la
propuesta en relacion con el etiquetado en el caso de que las caracteristicas del alimento no
sean iguales a las de su homoélogo convencional.

La enmienda 112 hace referencia al etiquetado de los piensos modificados genéticamente y
tiene en cuenta el caso de los piensos con més de un ingrediente. Propone una redaccion
similar a la de los correspondientes requisitos de etiquetado de los alimentos modificados
genéticamente. La Comision estd de acuerdo en que en la propuesta deberia quedar més claro
que los componentes de los piensos modificados genéticamente deben estar etiquetados,
habida cuenta de la definicion de «piensos» prevista en el Reglamento (CE) n° 178/2002, que



incluye asimismo los aditivos. Sin embargo, en la legislacion comunitaria el concepto de
«ingrediente» no incluye los aditivos y, por lo tanto, la Comision propone redactar de nuevo
la letra a) del apartado 3 del articulo 27 y especificar que «todo ingrediente o aditivo para
piensos» debe estar etiquetado. La Comision puede aceptar que la redaccion relativa a la
forma del etiquetado (emplazamiento de la etiqueta, tipo de letra) sea coherente con las
correspondientes normas de etiquetado de los alimetos modificados genéticamente. Sin
embargo, la referencia a la Directiva 70/373/CEE no es necesaria, puesto que el apartado 1 del
articuo 27 de la propuesta ya establece que las mencionadas normas no pueden ir en perjuicio
de otros requisitos del Derecho comunitario relativos al etiquetado de piensos.

Las enmiendas 117 y 118 se refieren a la aplicaciéon de medidas de emergencia. La Comision
acepta modificar el articulo 35 de la propuesta, sujeto a la aplicacion de la clausula general
sobre «medidas de emergencia» establecida en el Reglamento (CE) n° 178/2002, a fin de que
haya coherencia en los asuntos relativos a la seguridad de los alimentos y los piensos. En
consecuencia, la Comision propone remitir a la aplicacion de los articulos 53 y 54 del
Reglamento (CE) n°® 178/2002, incluido el caso en que la necesidad de medidas de emergencia
deriva de un dictamen de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria. Esta enmienda
convierte en superfluo el apartado 3 del articulo 36 de la propuesta (competencias de
ejecucion de la Comisidn en caso de emergencia).

La Comisison puede aceptar la enmienda 121 para adaptar el apartado 5 del articulo 7 de la
Directiva 70/457/CEE a fin de simplificar su redacciéon e introducir una referencia a la
«legislacion pertinente» en vez de enumerar los actos.

3.3. Enmiendas rechazadas por la Comision

La Comision no puede acptar las siguientes enmiendas: 8, 14, 22, 25, 26, 29, 33, 35, 39, 43,
46, 47, 48, 49, 50, 51, 52, 53, 54, 58, 59, 60, 61, 72, 73, 74, 76, 79, 83, 84, 87, 88, 91, 92, 93,
95, 96, 97, 98, 99, 100, 104, 105, 109, 111, 113, 116, 120, 122, 142, 156, 159, 161, 162, 163,
164 y 167. La Comision considera que muchas de estas enmiendas minarian los esfuerzos por
mantener un sistema comunitario general proporcionado y eficaz.

e Situacion de la legislacion sectorial y aplicacion del procedimiento centralizado

Las enmiendas 33, 39, 49, 73, 79, 83, 84, 87, 95 y 120 privan al futuro Reglamento del estatus
de legislacion sectorial, al implicar que el procedimiento de evaluaciéon no centralizado y el
procedimiento de autorizacion que establece la Directiva 2001/18/CE se deben aplicar antes
de obtener la autorizacion de conformidad con el Reglamento propuesto (no se aplica el
procedimiento Unico de «one door - one key»). La Comision considera que el Reglamento
propuesto tendré el estatus de legislacion sectorial de conformidad con las disposiciones del
articulo 12 de la Directiva 2001/18/CE: la propuesta hace referencia explicita a los requisitos
pertinentes establecidos en la mencionada Directiva por lo que se refiere a organismos
modificados genéticamente como productos que deben ser aprobados conforme al
Reglamento propuesto. Las disposiciones relativas a la evaluacion del riesgo medioambiental,
la gestion del riesgo, el etiquetado, el control, la informacion al publico o la clausula de
salvaguardia son como minimo equivalentes e incluso mas estrictas que las establecidas en la
directiva 2001/18/CE. Ademas, la propuesta consiste en un Reglamento del Parlamento
europeo y del Consejo, de conformidad con lo establecido en el apartado 3 del articulo 12 de
la Directiva 2001/18/CE, el mismo legislador en cambos casos.

Las autorizaciones de alimentos y piensos modificados genéticamente se deben conceder en el
marco del Reglamento propuesto sujetas a un tnico procedimiento previo de evaluacion del
riesgo bajo la responsabilidad central de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, que



aplicara las condiciones pertinentes mencionadas y consultard con los organismos
establecidos en la Directiva 2001/18/CE de conformidad con el apartado 4 de su articulo 12.
También se debe tener en cuenta que la Autoridad puede solicitar que un organismo de
evaluacion de alimentos o piensos de un Estado miembro lleve a cabo una evaluacion de la
seguridad del alimento o el pienso modificado genéticamente, o puede pedir a una autoridad
competente conforme a la Directiva 2001/18/CE que realice una evaluacion del riesgo
medioambiental del mismo, lo que se ajusta a lo dispuesto en el articulo 36 del reglamento
(CE) n°178/2002 con respecto a la cooperacion entre la Autoridad y los organismos
nacionales.

® Requisitos de informacion y participacion de los ciudadanos

Las enmiendas 47, 48, 50, 52, 53, 58, 59, 92, 96, 98, 99, 104, 105, 116 y 167 requieren mas
informacion y una mayor participacion de los organismos locales y publicos en el
procedimiento de evaluacion y autorizacion. Sin embargo, se considera que el Reglamento
propuesto ya prevé un sistema muy transparente, habida cuenta de otras enmiendas aceptadas
por la Comision a fin de reforzar la informacion y la participacion de los ciudadanos (véase
apartados 3.1 y 3.2) Las enmiendas que no se consideran razonables y aquellas que se
considera que van demasiado lejos en relacion con la legislacion comunitaria usual, no se
pueden aceptar: un periodo de tres meses para una consulta ptblica (es mucho mayor que el
periodo previsto en la Directiva 2001/18/CE y obstaculizaria la adopcion de una decision en
un plazo razonable), la publicacion del proyecto de decision de la Comision, el acceso del
publico a los temas de debate en relacion con la decision de gestion del riesgo y el resultado
de las votaciones. Las reglas de comitologia no se deben modificar por medio del Reglamento
propuesto y no se debe obstaculizar el proceso de toma de decisiones de las instituciones.
Ademas, las enmiendas que requieren una participacion especifica de las autoridades locales
no se pueden aceptar porque la autoridad Europea de Seguridad Alimentaria ya tiene en
cuenta los requisitos relativos a las consultas de la Directiva 2001/18/CE. La enmienda 116
requiere que los métodos de deteccion utilizados por los laboratorios nacionales de referencia
también se incluyan en el Registro, pero no seria util puesto que el método validado por el
laboratorio comunitario de referencia, al que asistiran los laboratorios nacionales de
referencia, ya estard incluido en el Registro para el producto modificado genéticamente de
que se trate.

e FExcepcion en caso de presencia accidental de organismos modificados genéticamente

— Las enmiendas 25, 74 y 122 se dirigen a suprimir la excepcién por presencia
accidental en los alimentos y los piensos de organismos modificados genéticamente
no autorizados, rchazando modificar la Directiva 2001/18/CE al respecto, lo que la
Comision considera inaceptable. En el mundo existen mas de 50 millones de
hectareas de cultivos modificados genéticamente, la presencia accidental o
técnicamente inevitable de trazas de organismos o ingredientes modificados
genéticamente en los alimentos y piensos convencionales es inevitable. El
Reglamento propuesto no sera factible si no tolera, en determinadas condiciones,
trazas de materiales modificados genéticamente que no estdn autorizados en la
Comunidad. La Comision opina que el objetivo de proteger la salud y el medio
ambiente estd garantizado por la propuesta sobre la base de las condiciones estrictas
establecidas al respecto en el mismo: la presencia accidental o técnicamente
inevitable de organismos modificados genéticamente que hayan sido evaluados
positivamente por el correspondiente comité cientifico europeo se tolerard si no
supera el umbral maximo del 1 %, que se podra reducir por el procedimiento de



comitologia a fin de tener en cuenta la evolucion cientifica y las particularidades de
los productos.

— Las enmiendas 162, 163 y 164 hacen referencia a la excepcion de los requisitos de
etiquetado en caso de presencia accidental de ingredientes producidos a partir de
organismos genéticamente modificados, y prevén un umbral maximo del 0,5 %. La
Comision cree que la excepcidon también deberia aplicarse al material consistente en
organismos modificados genéticamente, o que contiene los mencionados organismos,
y que el umbral deberia establecerse por el procedimiento de comitologia, como
establece el apartado 2 del articulo 21 de la Directiva 2001/18/CE. La referencia
explicita a «medidas pertinentes para evitar la contaminacion» no es necesaria,
puesto que los articulos 15 y 28 de la propuesta ya prevén la adopcion de normas
para la aplicacion de los requisitos de etiquetado. Ademas, estas medidas no se deben
confundir con la adopcion de acciones para prevenir la presencia accidental de
material modificado genéticamente en productos no modificados genéticamente, que
no estan sujetos al Reglamento propuesto (véase mas adelante). La enmienda 8 no es
aceptable porque los explotadores de empresas deben estar en condiciones de
demostrar a las autoridades que han dado los pasos adecuados, es decir, previa
solicitud y no automaticamente en cada operacion de comercializacion.

e Objetivos y ambito de la propuesta

Las enmiendas 14, 43 y 88 incluyen el objetivo de prevenir la presencia accidental de material
genéticamente modificado en los alimentos y los piensos. La referencia a este objetivo y a
medidas dirigidas a lograrlo no se pueden aceptar puesto que no constituye basicamente ni el
tema ni el objetivo de la propuesta. Esto estd relacionado con el tema de la coexistencia de
productos genéticamente modificados y productos sin modificaciones genéticas, que se
aborda en la Comunicacidn sobre ciencias de la vida y biotecnologia adoptada en enero de
2002.

Las enmiendas 22 y 72 hacen referencia al apartado 2 del articulo 3 y al apartado 2 del
articulo 16 de la propuesta y prevén que podra determinarse la inclusion de «otros tipos» de
alimento y de pienso en el ambito de las secciones de la propuesta relativas a la autorizacion.
La Comision no puede aceptar estas enmiendas, puesto que la intencidén es poder aplicar las
disposiciones del apartado 1 de los articulos 3 y 16 de la propuesta, no aiadir nuevas
categorias de productos al &mbito de la seccion.

e Aspectos especificos relacionados con el procedimiento de evaluacion y autorizacion

La enmienda 26 prevé el acuse de recibo de la solicitud en un plazo de 15 dias laborables
siguientes a la recepcion de la misma. La Comision opina que un periodo de 15 «dias»
(incluidos dias festivos, sabados y domingos - véase Reglamento (CEE, Euratom) n°® 1182/71)
es un plazo razonable en este caso. Ademads, se podria aludir de forma coherente a los
periodos denominados «dias»: todas las referencias en la propuesta, asi como en la Directiva
2001/18/CE, el Reglamento (CE) n°258/97 y el Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad
mencionan «diasy», no «dias laborablesy.

Las enmiendas 29 y 76 requieren que la solicitud incluya una propuesta de etiquetado del
producto en cuestion de conformidad con el apartado 1 del articulo 14 para los alimentos
modificados genéticamente y de la letra a) del apartado 3 del articulo 27 para los piensos
modificados genéticamente. Esto no es aceptable, ya que estas disposiciones establecen



requisitos obligatorios generales que se aplican en todos los casos, indistintamente de la
evaluacién del riesgo y de las condiciones de la autorizacion.

La enmienda 35 prevé que la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria publicara
instrucciones sobre como presentar una solicitud «antes de la entrada en vigor» del
Reglamento propuesto. Esto no se puede aceptar porque actualmente no existe fundamento
juridico para ello y porque estas instrucciones deben ser flexibles y se deben adaptar
periddicamente.

La enmienda 93 suprime la disposicion relativa a la adopcidon de una recomendacion de la
Comision sobre la naturaleza de la evaluacion del riesgo de los piensos modificados
genéticamente. La Comsion es de la opinidon de que esta disposicion deberia mantenerse, igual
que en el caso de los alimentos modificados genéticamente y de conformidad con el
Reglamento (CE) n°258/97, a fin de proporcionar una orientacién para la evaluacion del
riesgo, como, por ejemplo, los elementos basicos que deben incluirse en los informes de
evaluacion del riesgo.

Las enmiendas 46 y 91 requieren la transmision del dictamen de la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria a los organismos nacionales de evaluacion del riesgo medioambiental
y de la seguridad de los alimentos y los piensos. Sin embargo,la comision opina que esto no
es necesario puesto que el dictamen ya se publica y se transmite a la Comision, a los Estados
miembros y al solicitante.

Las enmiendas 51 y 97 requieren la notificacion de la decision de autorizacion al Parlamento
Europeo, los Estados miembros y varios organismos nacionales, pero la Comision preferiria
remitir a la aplicacion de las normas comunitarias usuales (incluida la comitologia) relativas a
la adopcion, notificacion y publicacion de documentos comunitarios.

Las enmiendas 54, 100 y 156 suprimen la posiblidad, en caso de retirada de un producto
existente, de prever un periodo de tiempo limitado durante el cual puedan agotarse las
existencias del producto. La Comision quisiera sefialar que esta norma, que también existe en
la legislacion comunitaria en otros ambitos, se aplica en caso de que no haya riesgo de
seguridad. En este caso, el principio de proporcionalidad se deberia respetar y deberia
conservarse la flexibilidad para que el gestor del riesgo decida, caso por caso, si se debe o no
dar la posibilidad de agotar las existencias del producto en cuestion.

La enmienda 60, relativa a la renovacion de las autorizaciones, no se puede aceptar porque
restringe el ambito de los informes que deben presentarse a un control «posterior a la
comercializacion». Los informes de seguimiento a que se refiere la Directiva 2001/18/CE
también deberian estar contemplados.

Las enmiendas 159 y 161 estipulan que, en el caso de que antes de la fecha de expiracion no
se haya adoptado ninguna decision sobre la renovacion de la autorizacion, ésta se prolongara
«una vez por un ano» o hasta que la Comision tome una decision «en el mismo afio». La
Comisién opina que no es necesario penalizar al titular de la autorizacion en caso de que se
retrase la renovacion de la autorizacidn, si el retraso no es causado por éste. Esto es conforme
a la Directiva 2001/18/CE. En caso necesario, también se pueden aplicar los articulos 11 o 35
de la propuesta

Las enmiendas 52 (1? parte), 98 (1* parte) y 61 introducen modificaciones en la redaccion que
no se consideran adecuadas en relacion con la redaccion de textos legislativos, teniendo en
cuenta que el texto de la propuesta debe leerse como un todo.
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La enmienda 142 incluye nuevas medidas transitorias para las solicitudes pendientes
presentadas conforme a la Directiva 2001/18/CE y el Reglamento (CE) n°® 258/97 antes de la
entrada en vigor del Reglamento propuesto. Sin embargo,el articulo 45 de la propuesta ya
prevé de forma precisa y exhaustiva las medidas transitorias aplicables a los productos en
cuestion.

e FEtiquetado

Las enmiendas 109, 111 y 113 hacen referencia al etiquetado de los piensos modificados
genéticamente y no son aceptables porque no tienen en cuenta la redaccion de la legislacion
comunitaria en relacion con el etiquetado de los piensos, en particular la Directiva 96/25/CE.
Al contrario que en el caso del etiquetado de los alimentos, las normas de etiquetado de los
piensos contemplan cada una de las etapas de la comercializacion, no solo la etapa final,
justificando que, en muchos casos, la informacion comunicada a los usuarios finales se
transmita por medio de documentos (como facturas o documentos de transporte) que
acompanan a los suministros a granel, en los que no hay embalaje, contenedor ni etiquetas. La
enmienda 111 no deberia repetir las disposiciones que ya se mencionan en la introduccion del
apartado 3 del articulo 27 de la propuesta.

Habida cuenta de las opiniones mencionadas anteriormente, la Comision modifica su
propuesta de conformidad con el apartado 2 del articulo 250 del Tratado CE.

Se han incluido adaptaciones formales relativas a la redaccion de la propuesta con objeto de
tomar en consideracion la adopcion del Reglamento (CE) n°178/2002 y una nueva
modificacion de la Directiva 70/524/CEE.

Las modificaciones a la propuesta inicial de la Comision estan marcadas como sigue: las
modificaciones y adiciones estan subrayadas; el texto suprimido aparece tachado.
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2001/0173 (COD)
Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEQO Y DEL CONSEJO
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 constitutivo 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',

Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social’,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones®,

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

Considerando lo siguiente:

(1)

2)

G)

4

La libre circulacion de alimentos y piensos seguros y saludables constituye un
aspecto esencial del mercado interior y contribuye notablemente a la salud y el
bienestar de los ciudadanos, al tiempo que favorece sus intereses sociales y
econdmicos.

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

A fin de proteger la salud humana y animal, los alimentos y piensos que
contienen o estdn compuestos por organismos modificados genéticamente o han
sido producidos a partir de ellos (en adelante, «alimentos y piensos modificados
genéticamente») deben someterse a una evaluacion de la seguridad mediante un
procedimiento comunitario antes de ser comercializados en la Comunidad. El
principio de cautela se ha tenido en cuenta en la redaccion del presente
Reglamento y debe tenerse en cuenta en la aplicacion del mismo.

Las diferencias existentes entre las leyes, los reglamentos y las disposiciones
administrativas nacionales en relacion con la evaluacion y la autorizaciéon de
alimentos y piensos modificados genéticamente pueden obstaculizar su libre
circulacion y crear las condiciones para una competencia desigual y desleal.

DO C 304 E de 30.10.2001, p. 221.
DO C [x], [x], p. [X].
DO C [x] de [x, p. [x].
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)

(6)

(7

®)

©)

En el Reglamento (CE) n°® 258/97 sobre nuevos alimentos y nuevos ingredientes
alimentarios® se establecié un procedimiento de autorizaciéon aplicable a los
alimentos modificados genéticamente en el que participan los Estados miembros
y la Comision. Este procedimiento debe simplificarse y hacerse mas transparente.

El Reglamento (CE) n® 258/97 establece asimismo un procedimiento de
notificacion en relacion con alimentos nuevos esencialmente equivalentes a
alimentos ya existentes. Si bien la equivalencia sustancial es un paso clave en el
proceso de evaluacion de la seguridad de los alimentos modificados
genéticamente, no constituye en si misma una evaluacion de la seguridad. Para
garantizar que la autorizacion de los alimentos modificados genéticamente tiene
lugar de una manera clara, transparente y armonizada, debe abandonarse el
procedimiento de notificacion en relacidon con estos alimentos.

Los piensos que contienen o estan compuestos por organismos modificados
genéticamente se han autorizado hasta ahora de conformidad con la Directiva
90/220/CEE sobre la liberacion intencional en el medio ambiente de organismos
modificados genéticamente’; no existe ninglin procedimiento de autorizacién para
los piensos producidos a partir de OMG; debe establecerse, por tanto, un
procedimiento de autorizacidon comunitario Unico, eficaz y transparente que se
aplique a los piensos que contengan o estén compuestos por OMG o se hayan
producido a partir de ellos.

Los nuevos procedimientos de autorizacion de alimentos y piensos modificados
genéticamente deben incorporar los nuevos principios introducidos en la
Directiva 2001/18/CE sobre la liberacion intencional en el medio ambiente de
organismos modificados genéticamente y por la que se deroga la Directiva
90/220/CEE®. Ademas, deben hacer uso del nuevo marco para la evaluacién del
riesgo en cuestiones de seguridad alimentaria establecido por el Reglamento (CE)
n°=_178/2002-—_del Parlamento Europeo v del Consejo 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’. Asi pues, la comercializacion en la
Comunidad de alimentos y piensos modificados genéticamente s6lo debe
autorizarse tras haberse llevado a cabo, bajo responsabilidad de la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria, una evaluacion cientifica, del mayor nivel
posible, de cualquier riesgo que presenten para la salud humana y animal y, segun
el caso, para el medio ambiente. A esta evaluacion cientifica debe seguir una
decision de gestion del riesgo a cargo de la Comunidad, de acuerdo con un
procedimiento reglamentario que asegure una cooperacion estrecha entre la
Comision y los Estados miembros.

La experiencia ha demostrado que no debe concederse autorizacidon para un Unico
uso cuando un producto puede utilizarse como alimento y como pienso; por lo

SN N RN

DO L 43 de 14.2.1997, p. 1.
DO L 117 de 8.5.1990, p. 15.
DO L 106 de 17.4.2001, p. 1.
DO L 31 de 1.2.2002, p. 1.
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(10)

(1)

(12)

(13)

tanto, estos productos so6lo deben autorizarse si cumplen tanto los criterios de
autorizacion aplicables a los alimentos como los aplicables a los piensos.

Con arreglo al presente Reglamento, la autorizacion puede concederse o bien a un
OMG vy a los productos con fines de alimentacion humana o animal que contienen
0 estdn compuestos por ese organismo o han sido producidos a partir de €, o bien
a los alimentos o los piensos producidos a partir de un OMG. Asi, si el OMG
utilizado en la produccion de alimentos o piensos ha sido autorizado conforme al
presente Reglamento, los alimentos y los piensos que contengan o estén
compuestos por este OMG o hayan sido producidos a partir de €l no necesitaran
una autorizacion con arreglo a este Reglamento, pero estaran sujetos a los
requisitos establecidos en la autorizacién concedida al OMG en cuestion.
Ademas, los alimentos cubiertos por una autorizacién concedida conforme al
presente Reglamento estan exentos de los requisitos establecidos en el
Reglamento (CE) n°258/97 sobre nuevos alimentos y nuevos ingredientes
alimentarios, salvo que entren en una o varias de las categorias que se establecen
en la letra a) del apartado 2 de su articulo 1 en relacion con una caracteristica que
no haya sido tomada en consideracion para la autorizacion concedida conforme al
presente Reglamento.

La Directiva 89/107/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de 1988, relativa a la
aproximacion de las legislaciones de los Estados Miembros sobre los aditivos
alimentarios autorizados en los productos alimenticios destinados al consumo
humano®, cuya tltima modificacién la constituye la Directiva 94/34/CE de 30 de
junio de 1994°, regula la autorizacion de aditivos utilizados en productos
alimenticios. Ademas de someterse a este procedimiento de autorizacion, los
aditivos alimentarios que contienen o estdn compuestos por OMG o han sido
producidos a partir de OMG deben entrar también en el ambito del presente
Reglamento por lo que se refiere a la evaluacion de la seguridad de la
modificacion genética, si bien la autorizacion final debe concederse conforme al
procedimiento establecido en la citada Directiva 89/107/CEE.

Los aromatizantes que entran en el ambito de la Directiva 88/388/CEE, de 22 de
junio de 1988, relativa a los aromas que se utilizan en los productos alimenticios
y que contienen o estdn compuestos por OMG o han sido producidos a partir de
OMG deben, entrar también en el ambito del presente Reglamento por lo que se
refiere a la evaluacion de la seguridad de la modificacion genética.

La Directiva 82/471/CEE del Consejo, de 30 de junio de 1982, relativa a
determinados productos utilizados en la alimentacion animal'®, cuya ultima
modificacion la constituye la Directiva 1999/20/CE del Consejo'!, contiene
disposiciones sobre un procedimiento de aprobacidon para piensos producidos
mediante diversas tecnologias que pueden presentar riesgos para la salud humana,
la salud animal y el medio ambiente; los piensos que contienen o estan

DO L 40 de 11.2.1989, p. 27.
DO L 237 de 10.9.1994, p. 1.
DO L 213 de 21.7.1982, p. 8.
DO L 80 de 25.3.1999, p. 20.
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

compuestos por OMG o han sido producidos a partir de OMG deben, sin
embargo, entrar en el &mbito de aplicacion del presente Reglamento.

La Directiva 70/524/CEE del Consejo, de 23 de noviembre de 1970, sobre los
aditivos en la alimentacion animal'?, cuya ultima modificacion la constituye la
Directiva—1999/20/CEdel Consejo ¢l Reglamento (CE) n°2205/2001",
contienen disposiciones sobre un procedimiento de autorizacion para la
comercializacion de aditivos utilizados en piensos. Ademés de someterse a este
procedimiento de autorizacidn, los aditivos para piensos que contienen o estan
compuestos por OMG o han sido producidos a partir de OMG deben entrar
también en el ambito del presente Reglamento por lo que se refiere a la
evaluacion de la seguridad de la modificacion genética, si bien la autorizacion
final debe concederse conforme al procedimiento establecido en la citada
Directiva 70/524/CEE.

El presente Reglamento se aplica a los alimentos y los piensos producidos «a
partir de» un OMG, pero no a los alimentos y los piensos producidos «con» un
OMG. EI criterio determinante es si en el alimento o el pienso estd presente algin
material derivado del material de partida modificado genéticamente. Los
auxiliares tecnoldgicos, segin se definen en la Directiva 89/107/CEE, utilizados
unicamente durante el proceso de produccion del alimento o el pienso, no entran
en la definicidon de alimento o pienso y, por lo tanto, tampoco en el ambito del
presente Reglamento. Tampoco entran en su ambito los alimentos y los piensos
que se han fabricado con ayuda de un auxiliar tecnologico modificado
genéticamente. Asi, el alimento o el pienso producido con una enzima modificada
genéticamente que no se conserva en el producto final y los productos obtenidos a
partir de animales alimentados con piensos modificados genéticamente o tratados
con productos veterinarios modificados genéticamente no estaran sujetos ni a los
requisitos de autorizacion ni a los requisitos de etiquetado establecidos en el
presente Reglamento.

De acuerdo con el articulo 153 del Tratado, la Comunidad contribuird a promover
el derecho de los consumidores a la informacion. Ademas de los otros tipos de
informacion al publico que establece el presente Reglamento, el 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.

El articulo 2 de la Directiva 2000/13/CE relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros en materia de etiquetado, presentacion y
publicidad de los productos alimenticios'* establece que el etiquetado no debe
inducir a error al comprador con respecto a las caracteristicas del producto y, en
particular, a su naturaleza, identidad, cualidades, composicion y modo de
fabricacion o de obtencion.

El etiquetado de los alimentos modificados genéticamente se rige también por los
siguientes instrumentos: Reglamento (CE) n® 258/97 sobre nuevos alimentos y

DO L 270 de 14.12.1970, p. 1.
DOL 297 de 15.11.2001, p. 3.
DO L 109 de 6.3.2000, p. 29.
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(19)

(20)

1)

(22)

(23)

nuevos ingredientes alimentarios; Reglamento (CE) n° 1139/98" relativo a la
indicacion obligatoria, en el etiquetado de determinados productos alimenticios
fabricados a partir de organismos modificados genéticamente, de informacion
distinta de la prevista en la Directiva 79/112/CEE, modificado por el Reglamento
(CE) n° 49/2000'°; y Reglamento (CE) n° 50/2000 relativo al etiquetado de los
productos alimenticios e ingredientes alimentarios que contienen aditivos y
aromas modificados genéticamente o producidos a partir de organismos
modificados genéticamente'’.

Los piensos modificados genéticamente deben etiquetarse conforme a unos
requisitos armonizados, para ofrecer al usuario final, en particular a los
ganaderos, una informacién precisa sobre la composicion y las propiedades de los
piensos y permitirles elegirlos con conocimiento de causa.

En el etiquetado debe informarse de manera objetiva de que el alimento o el
pienso contiene o estd compuesto por OMG o ha sido producido a partir de OMG;
un etiquetado realizado con claridad, al margen de la detectabilidad del ADN o la
proteina resultantes de la modificacion genética en el producto final, responde a
los deseos expresados por la gran mayoria de los consumidores en numerosas
encuestas, permite elegir con conocimiento de causa y descarta la posibilidad de
que los consumidores se vean inducidos a error por lo que respecta al método de
fabricacion u obtencion.

Por otro lado, las etiquetas deben también informar de cualquier caracteristica o
propiedad que haga que el alimento o el pienso no sean equivalentes a sus
homologos convencionales por lo que se refiere a la composicion, el valor o los
efectos nutricionales, el uso al que estan destinados o los efectos sobre la salud de
determinados sectores de la poblacion, asi como en los casos en que el alimento o
el pienso puedan generar inquietudes de orden ético o religioso.

El Reglamento (CE) n° .../... del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la
trazabilidad y el etiquetado de organismos modificados genéticamente y a la
trazabilidad de alimentos y piensos producidos a partir de organismos
modificados genéticamente'® garantiza que la informacion especifica con respecto
a la modificacion genética esté disponible en todas las fases de la
comercializaciéon de OMG y de alimentos y piensos producidos a partir de OMG,
y debe, por tanto, permitir el etiquetado preciso del producto final.

A pesar de que algunos explotadores de empresas evitan el uso de alimentos y
piensos modificados genéticamente, pueden aparecer restos diminutos en los
alimentos y los piensos convencionales como consecuencia de una contaminacion
accidental o técnicamente inevitable en el momento de la siembra, la cosecha, el
transporte y la transformacion; en estos casos, el alimento o el pienso no debe
estar sujeto a los requisitos de etiquetado establecidos en el presente Reglamento;
para ello, deben fijarse los umbrales que determinen la presencia accidental o

DO L 159 de 3.6.1998, p. 4.
DO L 6 de 11.1.2000, p. 13.
DO L 6 de 11.1.2000, p. 15.
DO L [x] de [x], p. [x].

16



(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

técnicamente inevitable de materiales modificados genéticamente en los
alimentos o los piensos.

Para determinar que la presencia de estos materiales es accidental o técnicamente
inevitable, los explotadores de las empresas deberan poder demostrar a las
autoridades competentes que han adoptado las medidas apropiadas para evitar la
presencia de alimentos o piensos modificados genéticamente.

Para garantizar que el presente Reglamento sea practicable y viable, debe
establecerse un umbral del 1 %, con la posibilidad de establecer niveles inferiores,
aplicable a los restos diminutos, presentes en alimentos o piensos, de materiales
modificados genéticamente no autorizados por la legislaciéon comunitaria, cuando
su presencia sea accidental o técnicamente inevitable. La Directiva 2001/18/CE
debe modificarse como corresponda.

Es necesario establecer procedimientos armonizados de evaluacion del riesgo y de
autorizacién que sean eficaces, rapidos y transparentes, y criterios para la
evaluacion de los riesgos potenciales derivados de los alimentos y piensos
modificados genéticamente.

A fin de garantizar una evaluacion cientifica armonizada de los alimentos y
piensos modificados genéticamente, ésta debe ser efectuada por la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria.

Es un hecho reconocido que, en algunos 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 el asunto sometido a consideracion.

Los alimentos y los piensos que contienen o estan compuestos por OMG pueden
entrafiar riesgos para el medio ambiente. En la parte C de la Directiva 2001/18/CE
se establece que no puede comercializarse ningun producto que contenga o esté
compuesto por OMG si, entre otras cosas, no ha sido sometido a una evaluacion
del riesgo conforme a esta misma parte C de la citada Directiva. Sin embargo,
este requisito puede no aplicarse a los productos cubiertos por una legislacion
comunitaria sectorial que establezca una evaluacion del riesgo medioambiental
especifica que sea al menos equivalente a la efectuada de acuerdo con los anexos
IT y Il de la citada Directiva. El presente Reglamento debe satisfacer las
condiciones para no aplicar los requisitos de esa Directiva. Por lo tanto, sus
disposiciones relativas a la evaluacion del riesgo, el etiquetado, el control, la
informacion al publico y la cldusula de salvaguardia deben ser al menos
equivalentes a las de la Directiva 2001/18/CE.

Es necesario introducir, cuando sea procedente y con base en las conclusiones de
la evaluacion del riesgo, requisitos sobre el seguimiento posventa del uso de los
alimentos modificados genéticamente en la alimentacion humana y del uso de los
piensos modificados genéticamente en la alimentacion animal. En el caso de los
organismos modificados genéticamente, la Directiva 2001/18/CE obliga a aplicar
un plan de seguimiento en relacion con los efectos medioambientales.
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(31

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

Para facilitar los controles sobre los alimentos y piensos modificados
genéticamente, los solicitantes de autorizacion deben proponer métodos
adecuados de muestreo y deteccion, y depositar muestras del alimento o el pienso
modificado genéticamente en la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria;
cuando proceda, los métodos de muestreo y deteccion deben ser validados por el
laboratorio comunitario de referencia.

En el momento de aplicar el presente Reglamento deben tenerse en cuenta los
progresos tecnologicos y los avances cientificos.

Las autorizaciones y notificaciones existentes relacionadas con la
comercializacion de alimentos modificados genéticamente conforme al
Reglamento (CE) n°® 258/97 sobre nuevos alimentos y nuevos ingredientes
alimentarios, asi como las autorizaciones existentes de alimentos y piensos
modificados genéticamente concedidas conforme a las Directivas 90/220/CEE y
2001/18/CE, 82/471/CEE o 70/524/CEE, deben seguir siendo validas a condicién
de que se proporcione a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, en los
seis meses siguientes a la entrada en vigor del presente Reglamento, informacién
adicional sobre la evaluacion del riesgo y sobre los métodos de muestreo y
deteccion, incluyendo muestras de los alimentos y los piensos, asi como muestras
de control.

Se crearda un registro de los alimentos y piensos modificados genéticamente
autorizados conforme al presente Reglamento, en el que figuraran datos
especificos sobre el producto, estudios que demuestren su seguridad, incluida, si
esta disponible. una referencia a estudios independientes y revisados por
otros especialistas y métodos de muestreo y deteccion; toda la informacioén que
no sea confidencial debera ponerse a disposicion del publico.

Para impulsar la investigacion y el desarrollo sobre los organismos modificados
genéticamente con fines de alimentacion humana o animal, conviene proteger la
inversion realizada por las personas innovadoras al recoger la informacion y los
datos en que han apoyado la solicitud presentada conforme al presente
Reglamento. No obstante, esta proteccion debe tener una duracion limitada, a fin
de evitar una repeticion innecesaria de estudios y ensayos que iria en perjuicio del
interés publico.

Las medidas necesarias para aplicar el presente Reglamento deben adoptarse de
acuerdo con la Decision 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la
que se establecen los procedimientos para el ejercicio de las competencias de
ejecucion atribuidas a la Comision'’. La Comision estara asistida por el comité al
que se refiere el apartado 1 del articulo 5758 del Reglamento (CE) n° 178/2002 #°

Deben incluirse las disposiciones necesarias para la consulta al Grupo europeo de
¢tica de la ciencia y de las nuevas tecnologias, creado por Decision de 16 de

DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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(38)

(39)

diciembre de 1997, a fin de recibir su asesoramiento con respecto a las cuestiones
¢ticas relacionadas con la comercializacion de alimentos o piensos modificados
genéticamente, sin perjuicio de las competencias de los Estados miembros en
cuestiones de ética.

A fin de proporcionar un nivel elevado de proteccion de la vida v la salud de
las personas, de la salud vy el bienestar de los animales, del medio ambiente y
de los intereses de los consumidores en relacion _con los alimentos y los
piensos modificados genéticamente, es preciso que los requisitos establecidos
en_el presente Reglamento se apliquen de forma indiscriminada a los
productos originarios de la Comunidad v a los importados de terceros paises,
de _conformidad con los principios generales establecidos en el Reglamento
(CE) n°178/2002. La presente propuesta tiene debidamente en cuenta los
compromisos comerciales internacionales de las Comunidades Europeas y los
requisitos del Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la biotecnologia del
Convenio sobre la diversidad biologica, por lo que respecta a las obligaciones de
los importadores y a la notificacion.

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

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
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CAPITULO I
OBJETIVO Y DEFINICIONES

Articulo 1
Objetivo

El objetivo del presente Reglamento, en consonancia con el principio de cautela, es:

(a)

(b)

(c)

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

establecer procedimientos comunitarios para la autorizacion y supervision de los
alimentos y piensos modificados genéticamente;

establecer disposiciones relativas al etiquetado de los alimentos y piensos

modificados genéticamente.

Articulo 2
Definiciones

A los efectos del presente Reglamento:

(1

2)

3

se aplicaran las definiciones de «alimento», «pienso», «comercializaciény
«consumidor_final» y «trazabilidad» establecidas en el Reglamento (CE)

n"178/2002.....2001 por ¢l que sc establecen los principios v los requisitos

se aplicaran las definiciones de «ergantsmo—modificado—genéticamente

OMG)»«organismoy, «liberacion intencional» y «evaluacion del riesgo para el
medio ambiente» establecidas en la Directiva 2001/18/CE;

«organismo modificado genéticamente» («OMG») es el organismo

(34)

modificado genéticamente con arreglo a la definicion contenida en el
apartado 2 del articulo 2 de la Directiva 2001/18/CE, excluidos los
organismos obtenidos mediante las técnicas de modificacion genética
definidas en el Anexo I B de la Directiva 2001/18/CE;

«alimentos ypiensesmodificados genéticamente» son aquellos que contienen o
estin compuestos por organismos modificados genéticamente o han sido
producidos a partir de ellos;
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(&)

«piensos modificados genéticamente» son los piensos que contienen o estan

(46)

(32)

(68)

*#9)

compuestos por organismos modificados genéticamente o han sido
producidos a partir de ellos;

«organismo modificado genéticamente para consumo humano» es aquel

organismo modificado genéticamente que-no-esta—exento-deta—aplicacion-dela

Pireetiva200H48/CE-yque puede utilizarse como alimento o como material de
partida para la produccion de alimentos;

«organismo modificado genéticamente para consumo animal» es aquel

organismo modificado genéticamente gue-no-esta—exento-deta—aplicacion-dela
Pireetiva200H48/CE—~—que puede utilizarse como pienso o como material de

partida para la produccién de piensos;

«producido a partir de organismos modificados genéticamente» significa que el
alimento o el pienso ha sido derivado, total o parcialmente, de organismos
modificados genéticamente, pero que no los contiene ni esta compuesto por
ellos;

«muestra de control» es el organismo modificado genéticamente o su material
genético (muestra positiva), e—y biea—el organismo parental, o el material
genético de éste, que se ha utilizado para la modificacion genética (muestra
negativa).
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CAPITULO 11
ALIMENTOS MODIFICADOS GENETICAMENTE

SECCION 1
AUTORIZACION Y SEGUIMIENTO

Ar’tl'culo 3
Ambito

Esta seccion se aplicard a:
(a) los organismos modificados genéticamente para consumo humano;

(b) los alimentos que contengan o estén compuestos por organismos
modificados genéticamente;

c los alimentos que se hayan producido a partir de organismos modificados
q yan p p g
genéticamente o que contengan ingredientes producidos a partir de estos
organismos.

Cuando sea necesario, podra determinarse si un tipo de alimento entra en el
ambito de esta seccion de acuerdo con el procedimiento establecido en el
apartado 2 del articulo 36.

Articulo 4
Requisitos
Los alimentos que entren en el ambito de esta seccion no deberan:

- presentar ainghn-riesgos inaceptables para la salud humana o el medio
ambiente;

- inducir a error al consumidor;

- diferenciarse de los alimentos que estan destinados a sustituir de tal
manera que su consumo normal resulte desventajoso para los
consumidores desde el punto de vista nutricional.

No se comercializard ningun organismo modificado genéticamente para
consumo humano ni ningin alimento que, estando incluido en el ambito de esta
seccion, no esté cubierto por una autorizacion concedida de acuerdo con lo
dispuesto en la misma y no cumpla las correspondientes condiciones
establecidas en dicha autorizacion.

No se autorizard ningun organismo modificado genéticamente para consumo
humano ni ningtn alimento que entre en el ambito de la presente seccion si el
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solicitante de la autorizacién no ha demostrado adecuada y suficientemente que
cumple lo dispuesto en el apartado 1.

4. La autorizacidn a la que se hace referencia en el apartado 2 podra aplicarse:

- a un organismo modificado genéticamente y a los alimentos que lo
contengan o estén compuestos por ¢l, asi como a los alimentos producidos
a partir de dicho organismo o con ingredientes producidos a partir de €l;

- a un alimento producido a partir de un organismo modificado
genéticamente o con un ingrediente producido a partir de dicho organismo
y a los alimentos que contengan o hayan sido producidos a partir de ese
alimento.

5. La autorizacion a la que se hace referencia en el apartado 2 no sera concedida,
denegada, renovada, modificada, suspendida o revocada salvo por las razones y
conforme a los procedimientos establecidos en el presente Reglamento.

6. El solicitante de la autorizacion a la que se hace referencia en el apartado 2 y,
una vez concedida ésta, el titular de la misma, debera estar establecido en la
Comunidad.

7. La autorizacion contemplada en el presente Reglamento no se opone a lo

establecido en las Directivas 70/457/CEE y 70/458/CEE.

Articulo 5
Presencia accidental o técnicamente inevitable de material modificado genéticamente

La presencia en un alimento de materiales que contengan o estén compuestos por
organismos modificados genéticamente o hayan sido producidos a partir de estos
organismos, en una proporcion que no supere el 1 % o los umbrales inferiores fijados de
acuerdo con el procedimiento establecido en el apartado 2 del articulo 36, no se
considerard contraria a lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 4, a condicion de que esa
presencia sea accidental o técnicamente inevitable y de que el material modificado
genéticamente haya sido sometido por el comit¢é o los comités cientificos
correspondientes o por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria a una
determinacion cientifica del riesgo, segun la cual el material no presente un riesgo para la
salud humana o el medio ambiente.

Para determinar que la presencia de estos materiales es accidental o técnicamente
inevitable, los explotadores de las empresas deberan poder demostrar a las autoridades
competentes que han adoptado las medidas apropiadas para evitar la presencia de
organismos modificados genéticamente (o de productos derivados).

Articulo 6
Solicitud de autorizacion

1. Para obtener la autorizacion a la que hace referencia el apartado 2 del articulo 4,
deberd presentarse una solicitud a la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria, en adelante «la Autoridady.
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La Autoridad enviard por escrito al solicitante un acuse de recibo de la solicitud
en los quince dias siguientes a la recepcion de la misma, en el que debera figurar
la fecha de recepcion.

La solicitud debera ir acompanada de la informacién y la documentacion
siguientes:

(a)
(b)

(c)

(d)

(e)

(®

(2

(h)

(i)

G

k)

(D

nombre y direccion del solicitante;

denominacién del alimento y especificaciones del mismo, en especial la
transformacion o las transformaciones practicadas;

cuando proceda, la informacioén requerida en el anexo II del Protocolo de
Cartagena sobre seguridad de la biotecnologia del Convenio sobre la
diversidad biologica;

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

una copia de los estudios llevados a cabo, incluida, si esta disponible,
una referencia a estudios independientes y revisados por otros
especialistas, y cualquier otro material disponible para demostrar que el
alimento cumple los criterios establecidos en el apartado 1 del articulo 4;

o bien un andlisis apoyado por la informacién y los datos apropiados, que
demuestre que el alimento no se diferencia de un alimento convencional,
teniendo en cuenta los criterios especificados en la letra a) del apartado 2
del articulo 14, o bien una propuesta de etiquetado del alimento de
acuerdo con la letra a) del apartado 2 del articulo 14 y con el apartado 3 de
ese mismo articulo;

o bien una declaracion razonada de que el alimento no genera inquietudes
de orden ético o religioso, o bien una propuesta de etiquetado de acuerdo
con la letra b) del apartado 2 del articulo 14;

cuando proceda, las condiciones de comercializacioén del alimento o de los
alimentos producidos a partir de €I, en especial las condiciones especificas
de utilizacion y manipulacion;

un método de deteccion, en especial de muestreo e identificacion de la
transformacion, y, cuando sea aplicable, de deteccion e identificacion de la
transformacion en el alimento o en los alimentos producidos a partir de ¢él;

muestras del alimento y sus muestras de control, asi como_informacién
sobre el lugar donde se facilitara el material de referencia conforme a
las disposiciones del articulo 31;

cuando proceda, propuesta de seguimiento posventa del uso del alimento
para el consumo humano;

un resumen del expediente en forma estandarizada.
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En el caso de una solicitud relacionada con un OMG para consumo humano, las
referencias a «alimento» del apartado 3 se interpretaran como referencias a un
alimento que contiene o estd compuesto por el OMG para el que se hace la
solicitud o ha sido producido a partir de €l.

En el caso de los organismos modificados genéticamente, o de los alimentos que
contienen o estdn compuestos por organismos modificados genéticamente, la
solicitud debera ir también acompafiada de lo siguiente:

(a) el expediente técnico completo que ofrezca la informacidon que exigen los
anexos III 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 el anexo II de la citada Directiva, o una copia de
la decision de autorizacion en caso de que la comercializacion del
organismo modificado genéticamente se haya autorizado conforme a la
parte C de la citada Directiva;

(b) un plan de seguimiento de los efectos medioambientales de acuerdo con el
anexo VII de la Directiva 2001/18/CE, que incluya una propuesta de
duracion del propio plan; la duracion del plan de seguimiento podré ser
diferente al 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 wuna sustancia cuya utilizacion vy
comercializacion estén sujetas, con arreglo a otras disposiciones de Derecho
comunitario, a su inclusién en una lista de sustancias registradas o autorizadas
para exclusion de otras, deberd hacerse asi constar en la solicitud, e indicarse en
ella la categoria que tiene la sustancia en virtud de la legislacion aplicable.

La Comision, previa consulta a la Autoridad y, en los dmbitos de su
competencia, a las autoridades nacionales competentes que establece el
apartado 4 del articulo 4 de la Directiva 2001/18/CE. establecera pedra
estableeer normas de aplicacion del presente articulo conforme al procedimiento
establecido en el apartado 2 del articulo 36.

La Autoridad publicara instrucciones detalladas sobre como preparar y presentar
una solicitud.

Articulo 7
Dictamen de la Autoridad

Salvo en casos extraordinariamente complejos, la Autoridad emitird un dictamen
en los seis meses siguientes a la recepcion de una solicitud valida.

Cuando proceda, la Autoridad podra pedir al solicitante que complemente, en un
plazo determinado, la informaciéon que acompaiia a la solicitud. Si la Autoridad
pide informacion complementaria, el plazo establecido en el apartado 1 dejara
de correr hasta que se proporcione la informacion requerida. Del mismo modo,
dicho plazo dejard también de correr durante el tiempo que se haya concedido al
solicitante para ofrecer aclaraciones orales o por escrito.
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Para preparar su dictamen, la Autoridad:

(a) wverificara que la informacion y la documentacion presentadas por el
solicitante son conformes con lo dispuesto en el articulo 6 y comprobara si
el alimento cumple los criterios establecidos en el apartado 1 del articulo
4;

(b) informara inmediatamente a los Estados miembros y a la Comision y

pondrd a su_disposicion de—tes—Estados—miembros—y—la—Comistén la

solicitud y toda la informacion suplementaria proporcionada por el
solicitante;

(c) pondra a disposicion del publico el resumen del expediente mencionado en
la letra 1) del apartado 3 del articulo 6. El resumen que se publique
incluira una referencia a la posibilidad de que el publico, previa
solicitud, tenga acceso al expediente de confomidad con las
disposiciones del articulo 31;

(d) podré pedir al organismo encargado de la evaluacion del riesgo en un
Estado miembro que evalue la seguridad del alimento;

() podré pedir a la autoridad competente designada de acuerdo con el articulo
4 de la Directiva 2001/18/CE que realice una evaluacion del riesgo
medioambiental;

(f) remitird al laboratorio comunitario de referencia al que se refiere el
articulo 33 lo dispuesto en las letras h)-e 1) y j) del apartado 3 del articulo

6, ye-pedird-que pongaapruebay—validepara la prueba y validacién del

método de deteccion e identificacion propuesto por el solicitante.

(g) afin de verificar la aplicacion de lo dispuesto en la letra a) del apartado 2
del articulo 14, examinard la informacion y los datos presentados por el
solicitante para demostrar que las caracteristicas del alimento no difieren
de las de su homodlogo convencional, teniendo en cuenta las tolerancias
aplicadas a las variaciones naturales de esas caracteristicas.

En el caso de los organismos modificados genéticamente, o de los alimentos que
contienen o estdn compuestos por organismos modificados genéticamente,
ineluidos-en-el-dmbito-de-estaseceidn; la evaluacion ebservard-se efectuara de
acuerdo con los requisitos de seguridad medioambiental establecidos—ende 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
organismos modificados genéticamente podria tener sobre la salud humana o el
medio ambiente. Durante la evaluacion de las solicitudes para comercializar
productos que contienen o estan compuestos por organismos modificados
genéticamente, la Autoridad hardtas—eensultasneeesartas—aconsultara con los
organismos establecidos por la Comunidad e-y los Estados miembros de acuerdo
con el apartado 4 del articulo 12 de la Directiva 2001/18/CE.

En caso de dictamen favorable a la autorizacion del alimento, este dictamen
debera incluir:
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(a) el nombre y la direccion del solicitante;
(b) la denominacion y las especificaciones del alimento;

(¢) cuando proceda, la informacion requerida en el anexo II del Protocolo de
Cartagena sobre seguridad de la biotecnologia del Convenio sobre la
diversidad biologica;

(d) una propuesta de etiquetado del alimento o de los alimentos producidos a
partir de €I,

(e) cuando proceda, las condiciones o restricciones que deban imponerse al
suministro o la utilizacién del alimento o de los alimentos producidos a
partir de ¢él, en especial los requisitos de seguimiento posventa basados en
los resultados de la evaluacion del riesgo;

(f) un—el método de deteccion, validado por el laboratorio de referencia
comunitario, en—espeetal-deincluido el muestreo e identificacion de la
transformacion, y, cuando sea aplicable, de deteccion e identificacion de la
transformacion en el alimento o en los alimentos producidos a partir de él;

(¢) informacion sobre el lugar donde se facilitara el material de
referencia conforme a las disposiciones del articulo 31;

(gh) cuando proceda, el plan de seguimiento al que se refiere la letra b) del
apartado 5 del articulo 6.

La Autoridad enviara su dictamen a la Comision, a los Estados miembros y al
solicitante, incluyendo un informe que describa la evaluacion del alimento
efectuada e indique las razones en que basa su dictamen.

La Autoridad hara publico su dictamen tras haber eliminado cualquier dato que
sea confidencial, de conformidad con el articulo 31. Los ciudadanos podran
remitir sus comentarios a la Comision en los treinta dias siguientes a la
publicacion del dictamen.

Antes de que comience a aplicarse el presente Reglamento, la Comision
publicara una recomendacion sobre la naturaleza de la evaluacion del riesgo que
ha de efectuar la Autoridad para elaborar su dictamen.

Articulo 8
Autorizacion de la Comunidad

En un plazo que, salvo en casos extraordinariamente complejos, sera de tres
meses tras la recepcion del dictamen de la Autoridad, la Comision preparard un
proyecto de la decision que haya de tomarse con respecto a la solicitud, para lo
cual tendrd en cuenta el Derecho comunitario y otros factores legitimos
importantes para el asunto en cuestion. Si el proyecto de decision esta en
desacuerdo con el dictamen de la Autoridad, la Comision explicara el por qué de
las diferencias existentes.
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Si el proyecto de decision prevé conceder la autorizacion, deberd incluir lo
dispuesto en el apartado 5 del articulo 7, el nombre del titular de la autorizacion
y, cuando proceda, el codigo unico asignado al organismo modificado
genéticamente conforme al Reglamento (CE) n° ../....... del Parlamento Europeo
y del Consejo relativo a la trazabilidad y el etiquetado de organismos
modificados genéticamente y a la trazabilidad de alimentos y piensos
producidos a partir de organismos modificados genéticamente®,

La decision final sobre la solicitud se tomard de acuerdo con el procedimiento
establecido en el apartado 2 del articulo 36.

La Comision informard inmediatamente al solicitante de la decision tomada, que
se publicard en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas.

La autorizacion concedida conforme al procedimiento establecido en el presente
Reglamento serd valida en toda la Comunidad por un periodo de diez afos
renovable de acuerdo con el articulo 12. El alimento autorizado serd inscrito en
el registro al que se refiere el articulo 30. Cada entrada de ese registro
mencionara la fecha de autorizacion e incluira lo dispuesto en el apartado 2.

Lo establecido en esta seccion con respecto a la autorizacion se aplicard sin
perjuicio de otras disposiciones de Derecho comunitario por las que se rijan el
uso y la comercializacion de sustancias que s6lo pueden ser utilizadas si se
incluyen en una lista de sustancias registradas o autorizadas para exclusion de
otras.

La concesion de la autorizacion no eximira en modo alguno al explotador de una
empresa alimentaria de su responsabilidad civil y penal en relaciéon con el
alimento en cuestion.

Articulo 9
Situacion de los productos existentes

Como excepcidn a lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 4, un producto que
entre en el &mbito de esta seccion y haya sido comercializado conforme a la
Directiva 90/220/CEE antes de entrar en vigor el Reglamento (CE) n°® 258/97, o
bien conforme a lo dispuesto por dicho Reglamento, podrd seguir
comercializandose, utilizandose y transformandose si se cumplen las siguientes
condiciones:

(a) En los seis meses siguientes a la entrada en vigor del presente
Reglamento, la persona responsable de la comercializacion del producto
en cuestion notificard a la Autoridad la fecha en que dicho producto se
comercializ6 por primera vez en la Comunidad. En esa notificacion se
incluird lo dispuesto en los apartados 3 y 5 del articulo 6, segin proceda,
informacion que la Autoridad hara llegar a la Comision y a los Estados
miembros. La Autoridad remitird al laboratorio comunitario de referencia
al que se refiere el articulo 33 lo dispuesto en las letras 1) y j) del apartado
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3 del articulo 6, y le pedird que ponga a prueba y valide el método de
deteccion e identificacion propuesto por el solicitante.

(b) En el plazo de un afio tras la entrada en vigor del presente Reglamento, la
Autoridad, una vez que haya verificado que se ha presentado toda la
informacion requerida, comunicard a la Comision que ha recibido la
informacion que exige el presente articulo. El producto en cuestion sera
inscrito en el registro. Cada entrada del registro mencionara la fecha en
que el producto se comercializd por primera vez e incluira lo dispuesto en
el apartado 2 del articulo 8, segiin proceda.

En los nueve afios siguientes a la fecha en que el producto se comercializé por
primera vez, la persona responsable de su comercializacion presentara una
solicitud conforme al articulo 12, que se aplicara de modo similar.

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 por el
presente Reglamento y, en particular, por sus articulos 10, 11 y 35, que se
aplicaran de modo similar.

Si la notificacion, asi como la informacién y documentacion que deben
acompanarla, segun se contempla en la letra a) del apartado 1, no se presentan
en el plazo especificado o resultan ser incorrectas, o si la solicitud no se presenta
como exige el apartado 2 en el plazo previsto, la Comisién, siguiendo el
procedimiento establecido en el apartado 2 del articulo 36, 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 el cual puedan agotarse las existencias del producto.

Las normas detalladas para la aplicacion del presente articulo se adoptaran
conforme al procedimiento establecido en el apartado 2 del articulo 36.

Articulo 10
Supervision

Una vez que se haya concedido la autorizacion conforme al presente
Reglamento, su titular y las partes interesadas deberan cumplir las condiciones
o restricciones pertinentes que se hayan impuesto en ella. Si se ha impuesto al
titular de la autorizacion un plan de seguimiento posventa segun la letra k) del
apartado 3 del articulo 6 y la letra b) del apartado 5 del articulo 6, éste debera
asegurarse de que el plan se lleva a cabo y presentar informes a la Autoridad
conforme a lo establecido en la autorizacion._El publico tendra acceso a los
informes de seguimiento de conformidad con las disposiciones del articulo
31.

Si el titular de la autorizacion propone modificar los términos de la misma,
debera presentar la correspondiente solicitud a la Autoridad.

Ademas, informard inmediatamente a la Autoridad de cualquier nuevo dato
cientifico o técnico que pudiera influir en la evaluacion de la seguridad en
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relacion con el uso del alimento. En particular, el titular de la autorizacion
deberd informar inmediatamente a la Autoridad de cualquier prohibicion o
restriccion impuesta por la autoridad competente de un pais tercero en el que se
comercialice el alimento. La Autoridad examinara la informacion
transmitida v, previa validacion, la pondra a disposicion de la Comision, los
Estados miembros v el publico de conformidad con las disposiciones del
articulo 31.

Articulo 11
Modificacion, suspension y revocacion de autorizaciones

Si, por propia iniciativa o a peticiéon de un Estado miembro o de la Comision, la
Autoridad considera que debe modificarse, suspenderse o revocarse una
autorizaciéon concedida de acuerdo con el presente Reglamento, enviarad
inmediatamente un dictamen a ese respecto a la Comisiéon, a los Estados
miembros y al titular de la autorizacion ._La Autoridad, después de
eliminar toda informacion considerada confidencial, pondra el mencionado
dictamen a disposicion del piblico de conformidad con el articulo 31.

La Comision estudiard lo antes posible el dictamen de la Autoridad y preparara
un proyecto de la decisién que haya de tomarse.

Si el proyecto de decision prevé modificar la autorizacion, deberd incluir las
modificaciones que sea necesario introducir con respecto a lo dispuesto en el
apartado 2 del articulo 8.

La decision final relativa a la modificacion, suspension o revocacion de la
autorizaciéon se tomard de acuerdo con el procedimiento establecido en el
apartado 2 del articulo 36.

La Comisién informara inmediatamente al solicitante de la decision tomada, que
se publicara en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas. En el registro se
introducira la correspondiente modificacion.

Articulo 12
Renovacion de autorizaciones

Sin perjuicio del derecho de un tercero a presentar una solicitud de autorizacion
para un alimento basicamente similar a otro para el que ya se ha concedido una
autorizacion, las autorizaciones concedidas conforme al presente Reglamento
seran renovables por periodos de diez afios, mediante una solicitud que el titular
deberd presentar a la Autoridad, a mas tardar, un afo antes de que expire su
autorizacion.

La Autoridad enviara por escrito al solicitante un acuse de recibo de la solicitud en los
quince dias siguientes a la recepcion de la misma, en el que debera figurar la fecha de
recepcion.

La solicitud debera ir acompafiada de la informacién y la documentacion
siguientes:
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(a)
(b)

(©)

(d)

una copia de la autorizacion para comercializar el alimento;

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

todo nuevo dato disponible con respecto a la evaluacion de la seguridad en
relacion con el uso del alimento y a los riesgos que presente para los
consumidores o el medio ambiente;

cuando proceda, una propuesta para modificar o complementar las
condiciones de la autorizacidon original, como son, entre otras, las
relacionadas con el futuro seguimiento.

Los articulos 7 y 8 se aplicaran de modo similar.

Si, por razones que escapan al control del titular de la autorizacion, no se toma
ninguna decision con respecto a su renovacion antes de la fecha de expiracion,
el periodo de autorizacion del producto se ampliard automaticamente hasta que
la Comision tome una decision.

La Comision establecera las normas de ejecucion para la aplicacion de este
articulo tras consultar a la Autoridad y de acuerdo con el procedimiento
establecido en el apartado 2 del articulo 36.

La Autoridad publicara instrucciones detalladas sobre como preparar y presentar
una solicitud.
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SECCION 2
ETIQUETADO

Art/z'culo 13
Ambito

1. La presente seccion se aplicard a los alimentos que vayan a suministrarse como
tales al consumidor final o a los servicios de restauracion a gran escala de la
Comunidad, y que:

- contengan o0 estén compuestos por organismos modificados
genéticamente;

- se hayan producido a partir de organismos modificados genéticamente o
contengan ingredientes producidos a partir de estos organismos.

2. Esta seccion no se aplicard a los alimentos que contengan materiales que, a su
vez, contengan o estén compuestos por organismos modificados genéticamente
o hayan sido producidos a partir de estos organismos, siempre que el contenido
de dichos materiales no supere los umbrales fijados de acuerdo con el
procedimiento establecido en el apartado 2 del articulo 36 y a condicion de que
su presencia sea accidental o técnicamente inevitable.

Para determinar que la presencia de estos materiales es accidental o técnicamente
inevitable, los explotadores de las empresas deberan poder suministrar pruebas a las
autoridades competentes que les demuestren de manera satisfactoria que han adoptado las
medidas apropiadas para evitar la presencia de organismos modificados genéticamente (o
de productos derivados).

Articulo 14
Requisitos

1. Sin perjuicio de otros requisitos del Derecho comunitario relativos al etiquetado
de los productos alimenticios, los alimentos que entren en el ambito de la
presente seccidon estaran sujetos a los siguientes requisitos especificos sobre el
etiquetado:

(a) Si el alimento estd compuesto por mas de un ingrediente, en la lista de
ingredientes establecida por el articulo 6 de la Directiva 2000/13/CE
figurard entre paréntesis, inmediatamente después del ingrediente en
cuestion, el texto «modificado genéticamente» o «producido a partir de
[nombre del organismo]| modificado genéticamente;—pero—no—eontiene
ningtn—organismo—modificado—genéticamente». Estos textos pueden
aparecer también en una nota al pie de la lista de ingredientes, en una letra
que sea al menos del mismo tamaiio que la de la lista.

(b) Si el ingrediente viene designado por el nombre de una categoria, en la
lista de ingredientes figurara el texto «contiene [nombre del ingrediente]
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(c)

(d)

(a)

(b)

producido a partlr de [nombre del orgamsmo] modlﬁcado genéticamente;

Si no hay lista de ingredientes, en la etiqueta se leerd claramente
«modificado genéticamente» o «producido a partir de [nombre del

organismo] modificado genéticamente-pero-ne-conticne-pingin-organismeo
modificado-genéticamentey.

Si el alimento se ofrece sin envase 0_en pequeiias porciones envasadas
para su venta al consumidor final o a restauradores a gran escala, la
informacion exigida en el presente apartado debera mostrarse de manera
permanente y visible, ya sea sobre el alimento expuesto, justo al
ladoosobre el material de embalaje, en letras suficientemente grandes
para que se puedan identificar v leer ficilmenteen—conexién—con—stu

exposicion a la venta..

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

Cuando el alimento no sea equivalente a su homologo convencional por lo
que respecta_a las siguientes caracteristicas o propiedades:

su composicion,

su valor o efectos nutricionales,

el uso para el que estd destinado,

sus repercusiones sobre la salud de determinados sectores de la poblacion.

Cuando el alimento pueda generar inquietudes de orden ético o religioso.

3. Ademas de los requisitos de etiquetado establecidos en el apartado 1 y
especificados en la autorizacion, las etiquetas de los alimentos que entren en el
ambito de la presente seccion y no tengan homologo convencional incluiran la
informacion conveniente acerca de su naturaleza y sus caracteristicas.

Articulo 15
Medidas de aplicacion

Podran adoptarse normas detalladas para la aplicacion de la presente seccion conforme al
procedimiento al que se refiere el apartado 2 del articulo 36.
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CAPITULO III ,
PIENSOS MODIFICADOS GENETICAMENTE

SECCION 1
AUTORIZACION Y SEGUIMIENTO

Art’z'culo 16
Ambito

Esta seccion se aplicara a:
(a) los organismos modificados genéticamente para consumo animal;

(b) los piensos que contengan o estén compuestos por organismos modificados
genéticamente;

(c) los piensos producidos a partir de organismos modificados genéticamente.

Cuando sea necesario, podra determinarse si un tipo de pienso entra en el ambito de
esta seccion de acuerdo con el procedimiento establecido en el apartado 2 del articulo
36.

Articulo 17
Requisitos

Los piensos que entren en el ambito de esta seccion no deberan:

(a) presentar ningan-riesgos inaceptables para la salud animal, la salud humana o
el medio ambiente;

(b) inducir a error al consumidor;

(c) perjudicar al consumidor menoscabando las caracteristicas distintivas de los
productos animales;

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

No se comercializard, utilizard o transformard ningin predueto—organismo
modificado genéticamente para consumo animal-centemplade-en—el-apartado—1-del
artietto16 ni ninglin pienso que entre en el ambito de la presente seccion que no esté
cubierto por una autorizacion concedida de acuerdo con lo dispuesto en esta seccion
y no cumpla las correspondientes condiciones establecidas en dicha autorizacion.

No se autorizard ningin preduectoorganismo modificado genéticamente para
consumo animal eentemplade-en—el-apartade1-delartietlo16 ni ninglin pienso que
entre en el ambito de la presente seccion si el solicitante de la autorizacién no ha
demostrado adecuada y suficientemente que cumple lo dispuesto en el apartado 1.
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4. La autorizacion a la que se hace referencia en el apartado 2 podra aplicarse:

- - a un organismo modificado genéticamente y a los piensos que lo contengan o
estén compuestos por €l, asi como a los piensos producidos a partir de dicho
organismo;

- - a un pienso producido a partir de un organismo modificado genéticamente y a
los piensos que contengan o estén producidos a partir de aquel pienso.

5. La autorizacion a la que se hace referencia en el apartado 2 no serd concedida,
denegada, renovada, modificada, suspendida o revocada salvo por las razones y
conforme a los procedimientos establecidos en el presente Reglamento.

6. El solicitante de la autorizacioén a la que se hace referencia en el apartado 2 y, una
vez concedida ésta, el titular de la misma, debera estar establecido en la Comunidad.

7 La autorizacién contemplada en el presente Reglamento no se opone a lo establecido
en las Directivas 70/457/CEE y 70/458/CEE.

Articulo 18
Presencia accidental o técnicamente inevitable de material modificado genéticamente

La presencia en un pienso de materiales que contengan o estén compuestos por organismos
modificados genéticamente o hayan sido producidos a partir de estos organismos, en una
proporcion que no supere el 1 % o los umbrales inferiores fijados de acuerdo con el
procedimiento establecido en el apartado 2 del articulo 36, no se considerara contraria a lo
dispuesto en el apartado 2 del articulo 17, a condicion de que esa presencia sea accidental o
técnicamente inevitable y de que el material modificado genéticamente haya sido sometido
por el comité o los comités cientificos correspondientes o por la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria a una determinacion cientifica del riesgo, seglin la cual el material no
presente un riesgo para la salud humana, la salud animal o el medio ambiente.

Para determinar que la presencia de estos materiales es accidental o técnicamente inevitable,
los explotadores de las empresas deberan poder demostrar a las autoridades competentes que
han adoptado las medidas apropiadas para evitar la presencia de organismos modificados
genéticamente (o de productos derivados).

Articulo 19
Solicitud de autorizacion

l. Para obtener la autorizacion a la que hace referencia el apartado 2 del articulo 17,
debera presentarse una solicitud a la Autoridad.

2. La Autoridad enviard por escrito al solicitante un acuse de recibo de la solicitud en
los quince dias siguientes a la recepcion de la misma, en el que deberd figurar la
fecha de recepcion.

3. La solicitud debera ir acompafiada de la informacion y la documentacion siguientes:

(a) nombre y direccion del solicitante;
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(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

(h)

(1)

W)

k)

)

denominacién del pienso contemplado en el apartado 1 del articulo 16 y
especificaciones del mismo, en especial la transformacion o las
transformaciones practicadas;

cuando proceda, la informacion requerida en el anexo II del Protocolo de
Cartagena sobre seguridad de la biotecnologia del Convenio sobre la diversidad
biologica;

cuando proceda, una descripcion detallada del método de obtencidon y
fabricacion y de los usos a los que esta destinado el pienso contemplado en el
apartado 1 del articulo16;

una copia de los estudios, incluida, si_esta disponible, una referencia a
estudios independientes y revisados por otros especialistas llevados a cabo,
y cualquier otro material disponible para demostrar que el pienso contemplado
en el apartado 1 del articulo 16 cumple los criterios establecidos en el apartado
1 del articulo 17 y, en particular para los piensos que entran en el ambito de la
Directiva 82/471/CEE, la informacion exigida por la Directiva 83/228/CEE
relativa a la fijacion de directrices para la valoracion de determinados
productos utilizados en los alimentos para animales;

o bien un andlisis apoyado por la informacion y los datos apropiados, que
demuestre que el pienso contemplado en el apartado 1 del articulo 16 no se
diferencia de un pienso convencional, teniendo en cuenta los criterios
especificados en la letra ¢) del apartado 3 del articulo 27, o bien una propuesta
de etiquetado del pienso contemplado en el apartado 1 del articulo 16 de
acuerdo con la letra c¢) del apartado 3 del articulo 27 y con el apartado 4 de ese
mismo articulo;

o bien una declaracion razonada de que el pienso contemplado en el apartado 1
del articulo 16 no genera inquietudes de orden ético o religioso, o bien una
propuesta de etiquetado de acuerdo con la letra d) del apartado 3 del articulo
27;

cuando proceda, las condiciones de comercializacion del pienso contemplado
en el apartado 1 del articulo 16, en especial las condiciones especificas de
utilizacion y manipulacion;

un método de deteccion, en especial de muestreo e identificacion de la
transformacion, y, cuando sea aplicable, de deteccion e identificacion de la
transformacion en el pienso contemplado en el apartado 1 del articulo 16;

muestras del pienso contemplado en el apartado 1 del articulo 16 y sus
muestras de control, asi como informacion sobre el lugar donde se facilitara
el material de referencia conforme a las disposiciones del articulo 31;

cuando proceda, una propuesta de seguimiento posventa del uso del pienso
contemplado en el apartado 1 del articulo 16 para el consumo animal;

un resumen del expediente_en forma estandarizada.

En el caso de una solicitud relacionada con un OMG para consumo animal, las
referencias a «pienso» del apartado 3 se interpretaran como referencias a un pienso
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que contiene o estd compuesto del OMG para el que se hace la solicitud o ha sido
producido a partir de €l.

En el caso de los organismos modificados genéticamente y de los piensos
contemplados ;respeetivamente;en las letra s-a)y b) del apartado 1 del articulo 16, la
solicitud ird también acompainada de lo siguiente:

(a) el expediente técnico completo que ofrezca la informacion que exigen los
anexos III y IV de la Directiva 2001/18/CE, asi como la informacién y las
conclusiones de la evaluacion del riesgo llevada a cabo conforme a los
principios establecidos en el anexo II de la citada Directiva, o una copia de la
decision de autorizacion en caso de que la comercializacion del organismo
modificado genéticamente se haya autorizado conforme a la parte C de la
citada Directiva;

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

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

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 registradas o autorizadas para exclusion de otras,
debera hacerse asi constar en la solicitud, e indicarse en ella la categoria que tiene la
sustancia en virtud de la legislacion aplicable.

La Comision, previa consulta a la Autoridad, y, en los A&mbitos de su competencia,
a_las autoridades nacionales competentes que establece el apartado 4 del
articulo 4 de la Directiva 2001/18/CE, establecera pedra—estableeer—normas de
aplicacion del presente articulo conforme al procedimiento establecido en el apartado
2 del articulo 36.

La Autoridad publicard instrucciones detalladas sobre como preparar y presentar una
solicitud.

Articulo 20
Dictamen de la Autoridad

Salvo en casos extraordinariamente complejos, la Autoridad emitira un dictamen en
los seis meses siguientes a la recepcion de una solicitud valida.

Cuando proceda, la Autoridad podra pedir al solicitante que complemente, en un
plazo determinado, la informacién que acompafia a la solicitud. Si la Autoridad pide
informacion complementaria, el plazo establecido en el apartado 1 dejara de correr
hasta que se proporcione la informacioén requerida. Del mismo modo, dicho plazo
dejara también de correr durante el tiempo que se haya concedido al solicitante para
ofrecer aclaraciones orales o por escrito.

Para preparar su dictamen, la Autoridad:
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(a) verificara que la informacion y la documentacion presentadas por el solicitante
son conformes con lo dispuesto en el articulo 19 y comprobara si el pienso
contemplado en el apartado 1 del articulo 16 cumple los criterios establecidos
en el apartado 1 del articulo 17;

(b) informara inmediatamente a los Estados miembros v a la Comision y

pondra a su_disposicion Estades-miembreos—yta-Comisién la solicitud y toda la

informacion suplementaria proporcionada por el solicitante;

(c) pondra a disposicion del publico el resumen del expediente mencionado en la
letra 1) del apartado 3 del articulo 19, El resumen que se publique incluira
una referencia a la posibilidad de que el publico, previa solicitud v
conforme a las disposiciones del articulo 31, tenga acceso al expediente;

(d) podra pedir al organismo encargado de la evaluacion del pienso en un Estado
miembro que evalte la seguridad del pienso contemplado en el apartado 1 del
articulo 16;

() podra pedir a la autoridad competente designada de acuerdo con el articulo 4
de la Directiva 2001/18/CE que realice una evaluacion del riesgo
medioambiental;

(f) remitird al laboratorio comunitario de referencia al que se refiere el articulo 33
lo dispuesto en las letras 1) y j) del apartado 3 del articulo 19, yle-pedird—que
penga—a para la prueba y validacion del método de deteccion e identificacion
propuesto por el solicitante.

(g) a fin de verificar la aplicacion de lo dispuesto en la letra c¢) del apartado 3 del
articulo 27, examinard la informacién y los datos presentados por el solicitante
para demostrar que las caracteristicas del pienso contemplado en el apartado 1
del articulo 16 no difieren de las de su homologo convencional, teniendo en
cuenta las tolerancias aplicadas a las variaciones naturales de esas
caracteristicas.

En el caso de los organismos modificados genéticamente y de los piensos
contemplados ;respeetivamente;en la letras-a)-y b) del apartado 1 del articulo 16, la
evaluacion se efectuara de acuerdo con ebservara—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 organismos modificados genéticamente podria tener sobre
la salud humana y animal y sobre el medio ambiente. Durante la evaluacion de las
solicitudes para comercializar productos que contienen o estan compuestos por
organismos modificados genéticamente, la Autoridad hard—las consultara con s
neeesartas—a-los organismos establecidos por la Comunidad y los Estados miembros
de acuerdo con el apartado 4 del articulo 12 de la Directiva 2001/18/CE.

En caso de dictamen favorable a la autorizacion del pienso contemplado en el
apartado 1 del articulo 16, este dictamen incluira:

(a) el nombre y la direccion del solicitante;

(b) la denominacion del pienso contemplado en el apartado 1 del articulo 16 y las
especificaciones del mismo;
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(¢) cuando proceda, la informacion requerida en el anexo II del Protocolo de
Cartagena sobre seguridad de la biotecnologia del Convenio sobre la diversidad
biologica;

(d) la propuesta de etiquetado del pienso contemplado en el apartado 1 del articulo
16;

(e) cuando proceda, las condiciones o restricciones que deban imponerse a la
comercializacion, en especial las condiciones o restricciones especificas de
utilizacion y manipulacién, asi como requisitos de seguimiento posventa
basados en los resultados de la evaluacion del riesgo;

(f) un—el método de deteccion, validado por el laboratorio de referencia
comunitario, incluido el en—espeeial-de—muestreo e identificacion de la
transformacion, y, cuando sea aplicable, de deteccion e identificacion de la
transformacion en el pienso contemplado en el apartado 1 del articulo 16;

(¢) informacion sobre el lugar donde se facilitara el material de referencia
conforme a las disposiciones del articulo 31;

(gh) cuando proceda, el plan de seguimiento al que se refiere la letra b) del apartado
5 del articulo 19.

La Autoridad enviard su dictamen a la Comision, a los Estados miembros y al
solicitante, incluyendo un informe que describa la evaluacion efectuada del pienso
contemplado en el apartado 1 del articulo 16 e indique las razones en que basa su
dictamen.

La Autoridad hara publico su dictamen tras haber eliminado cualquier dato que sea
confidencial, de conformidad con el articulo 31. Los ciudadanos podran remitir sus
comentarios a la Comision en los treinta dias siguientes a la publicacion del
dictamen.

Antes de que comience a aplicarse el presente Reglamento, la Comision publicara
una recomendacion sobre la naturaleza de la evaluacion del riesgo que ha de efectuar
la Autoridad para elaborar su dictamen.

Articulo 21
Autorizacion de la Comunidad

En un plazo que, salvo en casos extraordinariamente complejos, serd de tres meses
tras la recepcion del dictamen de la Autoridad, la Comision preparara un proyecto de
la decision que haya de tomarse con respecto a la solicitud, para lo cual tendré en
cuenta el Derecho comunitario y otros factores legitimos importantes para el asunto
en cuestion. Si el proyecto de decision esta en desacuerdo con el dictamen de la
Autoridad, la Comision explicara el por qué de las diferencias existentes.

Si el proyecto de decision prevé conceder la autorizacion, deberd incluir lo dispuesto
en el apartado 5 del articulo 20, el nombre del titular de la autorizacién y, cuando
proceda, el codigo tnico asignado al organismo modificado genéticamente conforme
al Reglamento (CE) n° ../....... del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la
trazabilidad y el etiquetado de organismos modificados genéticamente y a la
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trazabilidad de alimentos y piensos producidos a partir de organismos modificados
genéticamente?’.

La decision final sobre la solicitud se tomara de acuerdo con el procedimiento
establecido en el apartado 2 del articulo 36.

La Comisién informard inmediatamente al solicitante de la decision tomada, que se
publicard en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas.

La autorizaciéon concedida conforme al procedimiento establecido en el presente
Reglamento sera valida en toda la Comunidad por un periodo de diez afios renovable
de acuerdo con el articulo 25. El pienso autorizado serd inscrito en el registro al que
se refiere el articulo 30. Cada entrada de ese registro mencionara la fecha de
autorizacion e incluird lo dispuesto en el apartado 2.

Lo establecido en esta seccion con respecto a la autorizacion se aplicard sin perjuicio
de otras disposiciones de Derecho comunitario por las que se rijan el uso y la
comercializacién de sustancias que solo pueden ser utilizadas si se incluyen en una
lista de sustancias autorizadas para exclusion de otras.

La concesion de la autorizacion no eximira en modo alguno al explotador de la
empresa de piensos de su responsabilidad civil y penal en relacion con el pienso en
cuestion.

Articulo 22
Situacion de los productos existentes

Como excepcion a lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 17, los productos
contemplados en el apartado 1 del articulo 16 que hayan sido autorizados antes de la
fecha de aplicacion del presente Reglamento:

- conforme a las Directivas 90/220/CEE o 2001/18/CE, incluido el uso como
pienso,

- conforme a la Directiva 82/471/CEE, y que hayan sido producidos a partir de
OMG,

- conforme a la Directiva 70/524/CEE, y que contengan o estén compuestos por
OMG o hayan sido producidos a partir de OMG,

podran seguir siendo comercializados, utilizados y transformados siempre que se
cumplan las siguientes condiciones:

(a) En los seis meses siguientes a la entrada en vigor del presente Reglamento, la
persona responsable de la comercializacion de los productos en cuestion
notificara a la Autoridad la fecha en que se comercializaron por primera vez en
la Comunidad. En esa notificacion se incluird lo dispuesto en los apartados 3 y
5 del articulo 19, segun proceda, informacion que la Autoridad hara llegar a la
Comision y a los Estados miembros. La Autoridad remitird al laboratorio
comunitario de referencia al que se refiere el articulo 33 lo dispuesto en las
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letras 1) y j) del apartado 3 del articulo 19, y le pedird que ponga a prueba y
valide el método de deteccion e identificacion propuesto por el solicitante.

(b) En el plazo de un afo tras la entrada en vigor del presente Reglamento, la
Autoridad, una vez que haya verificado que se ha presentado toda la
informacion requerida, comunicara a la Comision que ha recibido la
informacion que exige el presente articulo. Los productos en cuestion seran
inscritos en el registro. Cada entrada del registro mencionaré la fecha en que
los productos se comercializaron por primera vez e incluird lo dispuesto en el
apartado 2 del articulo 21, seglin proceda.

En los nueve afios siguientes a la fecha en que los productos en cuestion se
comercializaron por primera vez, la persona responsable de su comercializacion
presentara una solicitud conforme al articulo 25, que se aplicara de modo similar.

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 el presente
Reglamento y, en particular, por sus articulos 23, 24 y 35, que se aplicaran de modo
similar.

Si la notificacion, asi como la informacién y documentacion que deben acompanarla,
segin se contempla en la letra a) del apartado 1, no se presentan en el plazo
especificado o resultan ser incorrectas, o si la solicitud no se presenta como exige el
apartado 2 en el plazo previsto, la Comision, siguiendo el procedimiento establecido
en el apartado 2 del articulo 36, 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 el cual puedan agotarse las
existencias del producto.

Si las autorizaciones no se han concedido a un titular concreto, serd la persona que
importe, produzca o fabrique los productos contemplados en el presente articulo la
que presente a la Autoridad la informacion o la solicitud.

Las normas detalladas para la aplicacion del presente articulo se adoptaran conforme
al procedimiento establecido en el apartado 2 del articulo 36.

Articulo 23
Supervision

Una vez que se haya concedido la autorizacion conforme al presente Reglamento, su
titular y tedas—las partes interesadas deberdn cumplir tedas—las condiciones o
restricciones pertinentes que se hayan impuesto en ella. Si se ha impuesto al titular
de la autorizacion un plan de seguimiento posventa segun la letra k) del apartado 3
del articulo 19 y la letra b) del apartado 5 del articulo 19, éste debera asegurarse de
que el plan se lleva a cabo y presentar informes a la Autoridad conforme a lo
establecido en la autorizacion. El _publico tendra acceso a los informes de
seguimiento de conformidad con las disposiciones del articulo 31.

Si el titular de la autorizacidén propone modificar los términos de la misma, debera
presentar la correspondiente solicitud a la Autoridad.
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3. Ademas, informard inmediatamente a la Autoridad de cualquier nuevo dato cientifico
o técnico que pudiera influir en la evaluacion de la seguridad en relacion con el uso
del pienso contemplado en el apartado 1 del articulo 16. En particular, el titular de la
autorizacion debera informar inmediatamente a la Autoridad de cualquier prohibicion
o restriccion impuesta por la autoridad competente de un pais tercero en el que se
comercialice el pienso contemplado en el apartado 1 del articulo 16. La_Autoridad
examinara la informacion transmitida y, en caso de que sea validada, la pondra
a disposicion de la Comision, los Estados miembros y el publico, de conformidad
con las disposiciones del articulo 31.

Articulo 24
Modificacion, suspension y revocacion de autorizaciones

1. Si, por propia iniciativa o a peticion de un Estado miembro o de la Comision, la
Autoridad considera que debe modificarse, suspenderse o revocarse una autorizacion
concedida de acuerdo con el presente Reglamento, enviard inmediatamente un
dictamen a ese respecto a la Comision, a_los Estados miembros y al titular de la
autorizacion. L.a Autoridad, después de eliminar toda informacion considerada
confidencial, pondra el mencionado dictamen a disposicion del publico de
conformidad con el articulo 31.

2. La Comision estudiara lo antes posible el dictamen de la Autoridad y preparard un
proyecto de la decision que haya de tomarse.

3. Si el proyecto de decision prevé modificar la autorizacidon, deberd incluir las
modificaciones que sea necesario introducir con respecto a lo dispuesto en el
apartado 2 del articulo 21.

4. La decision final relativa a la modificacién, suspension o revocacion de la
autorizacion se tomara de acuerdo con el procedimiento establecido en el apartado 2
del articulo 36.

5. La Comisién informard inmediatamente al solicitante de la decision tomada, que se
publicard en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas. En el registro se
introducira la correspondiente modificacion.

Articulo 25
Renovacion de autorizaciones

1. Sin perjuicio del derecho de un tercero a presentar una solicitud de autorizacion para
un pienso basicamente similar a otro para el que ya se ha concedido una autorizacion,
las autorizaciones concedidas conforme al presente Reglamento seran renovables por
periodos de diez afios, mediante una solicitud que el titular deberd presentar a la
Autoridad, a més tardar, un afio antes de que expire su autorizacion.

La Autoridad enviara por escrito al solicitante un acuse de recibo de la solicitud en los quince
dias siguientes a la recepcion de la misma, en el que debera figurar la fecha de recepcion.

2. La solicitud deberd ir acompanada de la informacion y la documentacion siguientes:

(a) una copia de la autorizacion para comercializar el pienso;
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(b) un informe de los resultados del seguimiento, si asi se especifica en la
autorizacion;

(c) todo nuevo dato disponible con respecto a la evaluacion de la seguridad en
relacion con el uso del pienso y a los riesgos que presente para los animales, las
personas o el medio ambiente;

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

Los articulos 20 y 21 se aplicaran de modo similar.

Si, por razones que escapan al control del titular de la autorizacion, no se toma
ninguna decisién con respecto a su renovacion antes de la fecha de expiracion, el
periodo de autorizaciéon del producto se ampliard automaticamente hasta que la
Comision tome una decision.

La Comision establecera las normas de ejecucion para la aplicacion de este articulo
tras consultar a la Autoridad y de acuerdo con el procedimiento establecido en el
apartado 2 del articulo 36.

La Autoridad publicard instrucciones detalladas sobre cémo preparar y presentar una
solicitud.
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SECCION 2

ETIQUETADO
Articulo 26
Ambito
l. Esta seccion se aplicard a los piensos contemplados en el apartado 1 del articulo 16:
2. Esta seccion no se aplicard a los piensos que contengan o estén compuestos por

organismos modificados genéticamente o hayan sido producidos a partir de estos
organismos en una proporcion que no supere los umbrales fijados de acuerdo con el
procedimiento establecido en el apartado 2 del articulo 36 y a condiciéon de que su
presencia sea accidental o técnicamente inevitable.

Para determinar que la presencia de estos piensos es accidental o técnicamente inevitable, los
explotadores de las empresas deberdn poder suministrar pruebas a las autoridades
competentes que les demuestren de manera satisfactoria que han adoptado las medidas
apropiadas para evitar la presencia de organismos modificados genéticamente (o de productos
derivados).

Articulo 27
Requisitos

1. Sin perjuicio de otros requisitos de Derecho comunitario relativos al etiquetado de
los piensos, los piensos contemplados en el apartado 1 del articulo 16 estaran sujetos
a los requisitos especificos adicionales sobre el etiquetado que establece el presente
articulo.

2. Como excepcion a lo dispuesto en el apartado anterior, las excepciones a los
requisitos de etiquetado previstas en el apartado 3 del articulo 6 de la Directiva
96/25/CE no seran aplicables a los piensos contemplados en el apartado 1 del articulo
16.

3. No se comercializara ningtin pienso contemplado en el apartado 1 del articulo 16 sin
asegurarse de que los datos que figuran a continuacion se muestran de manera
claramente visible, legible e indeleble en un documento adjunto o, cuando convenga,
en el envase, el contenedor o en una etiqueta aplicada en ellos:

(a) elnombre-delpiensotodo ingrediente o aditivo para piensos incluido en la
composicion de un determinado pienso se ajustara a los siguientes
requisitos de etiquetado especificos:

- por lo que se refiere a los mencionados en las letras a) v b) del

apartado 1 del articulo 16, la _mencién el-nombre—de—los—pienses
modificados—genéticamente—ser&——«[nombre delpiense organismo]

modificado genéticamentey, aparecera entre paréntesis
inmediatamente después del nombre del ingrediente o aditivo para
piensos en cuestion;
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- por lo que se refiere a los mencionados en la letra c) del apartado 1

del articulo 16, 1a mencion elnombre-de-lospiensosproducidosapartir
de—organismos—modificades—genéticamente—serd—«producido a partir de
[nombre del organismo—a—partir—det—eunal—se—-ha—producido—elpienso|

modificado genéticamente aparecera entre paréntesis inmediatamente
después del nombre del ingrediente o adltwo para plensos en
cuestlo

Estos textos pueden aparecer también en una nota al pie de la lista de ingredientes y
aditivos para piensos, en una letra que sea al menos del mismo tamaio que la de la
mencionada lista.

(b) el nombre de los piensos contemplados en la letra b) del apartado 1 del articulo
16 ird acompanado del correspondiente cdédigo unico establecido en el
Reglamento (CE) n° .../... del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la
trazabilidad y el etiquetado de organismos modificados genéticamente y a la
trazabilidad de alimentos y piensos producidos a partir de organismos
modificados genéticamente;

(c) segin se especifique en la autorizacidon, cualquier caracteristica del pienso
contemplado en el apartado 1 del articulo 16, como las enumeradas a
continuacion, que no sea equivalente a las de su homdlogo convencional:

- composicion,
- propiedades nutricionales,
- uso al que esta destinado,

- repercusiones sobre la salud de determinadas especies o categorias de
animales;

(d) seguln se especifique en la autorizacion, cualquier caracteristica o propiedad del
pienso que pueda generar inquietudes de orden ético o religioso.

4. Ademas de los requisitos de etiquetado establecidos en las letras a) y b) del apartado
3 y especificados en la autorizacion, las etiquetas o documentos que acompatfien a los
piensos que entren en el ambito de la presente seccion y no tengan homologo
convencional incluirdn la informacion conveniente acerca de su naturaleza y sus
caracteristicas.

Articulo 28
Medidas de aplicacion

Podran adoptarse normas detalladas para la aplicacion de la presente seccion conforme al
procedimiento al que se refiere el apartado 2 del articulo 36.
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CAPITULO IV
DISPOSICIONES COMUNES

Articulo 29
Productos que pueden ser utilizados como alimento y como pienso

Cuando un producto pueda utilizarse como alimento y como pienso, se presentara
una Unica solicitud conforme a los articulos 6 y 19, al respecto de la cual la
Autoridad emitird un tnico dictamen y la Comunidad tomara una tnica decision.

La Autoridad pedra-reflexionara sobre si conviene que una solicitud de autorizacion
se presente al mismo tiempo como alimento y como pienso.
Articulo 30

Registro comunitario

La Comisidn creara y mantendra un registro comunitario de alimentos y piensos
modificados genéticamente, al que en el presente Reglamento se hace referencia
como «el registro».

El registro debera ser de acceso publico.

Articulo 31
Difusion y c€onfidencialidad

Sin perjuicio de lo establecido en los articulos 38. 39 v 41 del Reglamento (CE)

n° 178/2002 v en el Reglamento (CE) n° 1409/2001 relativo al acceso del publico
a los documentos del Parlamento Europeo, del Consejo v de la Comisiéon’>, la
Autoridad, la Comision v los Estados miembros no divulgaran a terceros la
informacion confidencial facilitada en el marco del presente Reglamento v
protegeran los derechos de propiedad intelectual relacionados con los datos
recibidos.

El solicitante podra indicar qué datos de los presentados conforme al presente
Reglamento desea que reciban un tratamiento confidencial porque su revelacion
pudiera perjudicar seriamente su posicion competitiva. Deberd aportar una
justificacion verificable a este respecto.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 34, la Autoridad determinard, tras
consultar al solicitante, qué informacién debe mantenerse confidencial, e informara
de su decision al solicitante.

No se considerara confidencial la siguiente informacion:

(a) el nombre y la composicion del organismo, el alimento o el pienso modificados
genéticamente a los que se refiere el apartado 1 del articulo 3 y el apartado 1

22

DO L 145, 31.5.2001, p. 43.

46



del articulo 16 y, cuando proceda, la indicacion del sustrato y el
microorganismo;

(b) la descripcion general del organismo modificado genéticamente y el nombre y
la direccion del titular de la autorizacion;

(c) las caracteristicas fisico-quimicas y biologicas del organismo, el alimento o el
pienso modificados genéticamente a los que se refiere el apartado 1 del articulo
3 y el apartado 1 del articulo 16;

(d) los efectos que tienen sobre la salud humana y animal y sobre el medio
ambiente el organismo, el alimento o el pienso modificados genéticamente a
los que se refiere el apartado 1 del articulo 3 y el apartado 1 del articulo 16;

(e) los efectos que tienen sobre las caracteristicas de los productos animales y sus
propiedades nutricionales el organismo, el alimento o el pienso modificados
genéticamente a los que se refiere el apartado 1 del articulo 3 y el apartado 1
del articulo 16;

(f) los métodos de deteccion, en especial de muestreo e identificacion de la
transformacion, y, cuando sea aplicable, de deteccion e identificacion de la
transformacion en el alimento o el pienso contemplados en el apartado 1 del

articulo 3 y en el apartado 1 del articulo 16-n;-st-es-apheablelosrequisitosde
. 1 ltados:

(g) lainformacion sobre la eliminacion de residuos y la actuacion de emergencia.

No obstante lo dispuesto en el apartado 23, la Autoridad suministrara a la Comision y
a los Estados miembros toda la informacion que esté en su poder si asi se le solicita.

La Comision, la Autoridad y los Estados miembros mantendran confidencial toda la
informacion que se haya determinado como tal conforme al apartado 23, salvo que se
trate de informacion que las circunstancias obliguen a hacer publica para proteger la
salud de las personas y de los animales o el medio ambiente.

Si un solicitante retira o ha retirado su solicitud, la Autoridad, la Comision y los
Estados miembros respetaran la confidencialidad de la informacion comercial e
industrial, en especial la relativa a la investigacion y el desarrollo, asi como aquella
con respecto a cuya confidencialidad la Autoridad y el solicitante no se hayan puesto
de acuerdo.

Articulo 32
Proteccion de datos

Los datos cientificos y demas informacion contenida en el expediente de solicitud conforme a
los apartados 3 y 5 del articulo 6 y los apartados 3 y 5 del articulo 19 no podran ser utilizados
en provecho de otro solicitante durante un periodo de diez afnos contado a partir de la fecha de
autorizacion, salvo que el otro solicitante haya acordado con el titular de la autorizacion el uso
de esos datos y esa informacion. Al concluir ese periodo de diez afios, los resultados de parte
o de la totalidad de la evaluacion llevada a cabo sobre la base de los datos cientificos y demas
informacion contenida en el expediente de solicitud podran ser utilizados por la Autoridad en
provecho de otro solicitante, si éste puede demostrar que el alimento o el pienso para el que
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solicita la autorizacion es, en esencia, similar a un alimento o un pienso ya autorizados
conforme al presente Reglamento.

Articulo 33
Laboratorio comunitario de referencia

El laboratorio comunitario de referencia, asi como sus deberes y tareas, serdn los establecidos
en el anexo.

Podran designarse laboratorios nacionales de referencia de acuerdo con el procedimiento
establecido en el apartado 2 del articulo 36.

Las normas detalladas para la aplicacion del anexo, asi como las modificaciones del mismo,
podréan adoptarse conforme al procedimiento al que se refiere el apartado 2 del articulo 36.

Articulo 34
Consulta al Grupo europeo de ética de la ciencia y de las nuevas tecnologias

l. La Comisioén, por propia iniciativa o a peticion de un Estado miembro, podra
consultar 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, a fin de recabar su
dictamen con respecto a cuestiones éticas.

2. La Comision hard publicos los dictimenes del Grupo europeo de ética de la ciencia y
de las nuevas tecnologias.

Articulo 35
Medidas de emergencia

En _caso de que sea evidente que un _alimento o un pienso comercializado conforme al
presente Reglamento puede presentar un grave riesgo para la salud de las
personas o los animales, o bien el medio ambiente, 0 cuando, a la luz de un
dictamen de la Autoridad emitido de conformidad con el articulo 11 o 24, se
ponga de relieve la necesidad de suspender o modificar urgentemente una
autorizacion, se aplicaran las medidas previstas en los articulos 53 v 54 del
Reglamento (CE) n° 178/2002.
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Articulo 36
Poderes de aplicacion de la Comision

l. La Comision estard asistida por el comité al que se refiere el apartado 1 del articulo
5758 del Reglamento (CE) n° 200+ 178/2002 per—elque—se—establecenos

Foene
v, v, cl O 5

2. Cuando se haga referencia al presente apartado, se aplicard el procedimiento de
reglamentacion establecido en el articulo 5 de la Decision 1999/468/CE, de
conformidad con lo dispuesto en sus articulos 7 y 8. El periodo establecido en el
apartado 6 del articulo 5 de la citada Decision serd de tres meses.

Articulo 37
Derogaciones

Quedan 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 al 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 a) y b) del apartado 2 del articulo 1,

el segundo parrafo del apartado 2 y el apartado 3 del articulo 3,

la letra d) del apartado 1 del articulo 8 y

- el articulo 9.

(2) La primera parte del apartado 4 del articulo 3 se sustituye por el siguiente
texto:
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«No obstante lo dispuesto en el apartado 2, el procedimiento contemplado en
el articulo 5 se aplicard a los alimentos o ingredientes alimentarios mencionados en
las letras d) y e) del apartado 2 del articulo 1 que, sobre la base de los datos
cientificos disponibles y reconocidos de forma general o sobre la base de un
dictamen emitido por uno de los organismos competentes contemplados en el
apartado 3 del articulo 4, sean sustancialmente equivalentes a alimentos o a
ingredientes alimentarios existentes en lo que se refiere a su composicion, su valor
nutritivo, su metabolismo, el uso al que estan destinados y su contenido de sustancias
indeseables.»

Articulo 39
Modificaciones a la Directiva 82/471/CEE

Con efectos a partir de la fecha de aplicacion del presente Reglamento, la Directiva
82/471/CEE queda modificada como sigue:

Se afiade al articulo 1 el siguiente apartado:

“3. La presente Directiva no se aplicara a los productos que actuen directa o indirectamente
como fuentes proteinicas que entren en el ambito de aplicacion del Reglamento ---/---/CE
sobre alimentos y piensos modificados genéticamentey.

Articulo 40
Modificaciones a la Directiva 70/457/CEE

Con efectos a partir de la fecha de aplicacion del presente Reglamento, la Directiva
70/457/CEE queda modificada como sigue:

(1) El apartado 5 del articulo 4 es sustituido por el siguiente texto:

«5. Ademas, si un material derivado de una variedad de planta va a ser utilizado en un
alimento de los contemplados en el articulo 3 del Reglamento ---/---/CE sobre alimentos y
piensos modificados genéticamente, o en un pienso de los contemplados en el articulo 16 de
dicho Reglamento, s6lo se aceptara esa variedad de planta si ha sido aprobada de acuerdo con
el Reglamento citado.»

2) El apartado 5 del articulo 7 es sustituido por el siguiente texto:

«5. Los Estados miembros se aseguraran de que la variedad que vaya a utilizarse en alimentos

o en piensos, segun se definen en los articulos 2 y 3 del Reglamento (CE)

n°® —/2004+178/2002 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, sélo se acepta si ha sido autorizada;en-—el
. 0 . _
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Articulo 41
Modificaciones a la Directiva 70/458/CEE

Con efectos a partir de la fecha de aplicacion del presente Reglamento, la Directiva
70/458/CEE queda modificada como sigue:

(1) El apartado 3 del articulo 4 es sustituido por el siguiente texto:

«3. Ademas, si un material derivado de una variedad de planta va a ser utilizado en un
alimento de los contemplados en el articulo 3 del Reglamento ---/---/CE sobre alimentos y
piensos modificados genéticamente, o en un pienso de los contemplados en el articulo 16 de
dicho Reglamento, s6lo se aceptara esa variedad de planta si ha sido aprobada de acuerdo con
el Reglamento citado.»

2) El apartado 5 del articulo 7 es sustituido por el siguiente texto:

«5. Los Estados miembros se aseguraran de que la variedad que vaya a utilizarse en alimentos
o en piensos, segun se definen en los articulos 2 y 3 del Reglamento (CE)
n® ——/2060+178/2002 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, sélo se acepta si ha sido autorizada;en-—el

Articulo 42
Modificaciones a la Directiva 2001/18/CE

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

«Se inserta el siguiente articulo 12 bis:

Articulo 12 bis
Presencia accidental de OMG en los productos

Los articulos 13 a 21 no se aplicardn a la comercializacion de restos de OMG o de
combinaciones de OMG en productos destinados a un uso directo o indirecto como alimentos
0 piensos 0 a una ulterior transformacion, siempre que esos restos estén presentes en una
proporcion que no supere el 1 % o los umbrales inferiores fijados de acuerdo con el
procedimiento establecido en el apartado 2 del articulo 30, y a condicion de que esos restos de
OMG sean accidentales o técnicamente inevitables y de que el OMG haya sido sometido por
el comit¢ o los comités cientificos correspondientes, o por la Autoridad Europea_de
Seguridad Alimentaria, a una determinacion cientifica del riesgo segun la cual el material no
presente un riesgo para la salud humana o el medio ambiente.

Para determinar que esos restos de OMG son accidentales o técnicamente inevitables, los
explotadores de las empresas deberan poder demostrar a las autoridades competentes que han
adoptado las medidas apropiadas para evitar su presencia.»
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Articulo 43
Informacion que ha de proporcionarse de acuerdo con el Protocolo de Cartagena sobre
seguridad de la biotecnologia

1. La Comisién notificara a las partes, conforme al apartado 1 del articulo 11 o al
apartado 1 del articulo 12 del Protocolo de Cartagena sobre seguridad de Ia
biotecnologia, a través del Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de
la Biotecnologia, toda autorizacién, renovaciéon, modificacion, suspension o
revocacion de la autorizacion de un organismo, un alimento o un pienso modificados
genéticamente a los que se refiere la letra b) del apartado 1 del articulo 3 y la letra b)
del apartado 1 del articulo 16.

La Comisioén proporcionara por escrito una copia de la informacion al centro focal de cada
parte que haya comunicado previamente a la Secretaria que no tiene acceso al Centro de
Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia.

2. Asimismo, la Comision tramitard las solicitudes de informacion adicional que haga
cualquier parte conforme al apartado 3 del articulo 11 del citado Protocolo, y
proporcionard copias de las leyes, los reglamentos y las directrices conforme al
apartado 5 del articulo 11 de dicho Protocolo.

Articulo 44
Sanciones

Los Estados miembros estableceran las normas sobre las sanciones aplicables a las
infracciones de lo dispuesto por el presente Reglamento y adoptaran todas las medidas
necesarias para asegurar la aplicacion de dichas normas. Las sanciones fijadas deberan ser
eficaces, proporcionadas y disuasivas. Los Estados miembros notificaran esas normas a la
Comisién, a mas tardar, [en los seis meses siguientes a la publicacion del presente
Reglamento], y le comunicaran de inmediato cualquier modificacion que introduzcan
posteriormente.

Articulo 45
Medidas transitorias

1. Las solicitudes presentadas de conformidad con el articulo 4 del Reglamento (CE)
n®258/97 antes de entrar en vigor el presente Reglamento se convertiran en
solicitudes conforme a la seccion 1 del capitulo II de éste Gltimo si aun no se ha
enviado a la Comision el informe de evaluacion inicial previsto por el 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 evaluacion adicional conforme a los apartados 3 0 4 de
su articulo 6.

2. Durante un periodo que no sobrepase los doce meses a partir de la fecha de su
aplicacidn, los requisitos de etiquetado establecidos en el presente Reglamento no se
aplicaran a los productos que se hayan fabricado y etiquetado legalmente en la
Comunidad, o que se hayan importado y comercializado legalmente en la
Comunidad, con anterioridad a la mencionada fecha de aplicacion—del-presente

Reglamento.
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3. Las notificaciones referidas a productos que pueden utilizarse también como piensos
presentadas de conformidad con el articulo 13 de la Directiva 2001/18/CE antes de
entrar en vigor el presente Reglamento se convertiran en solicitudes conforme a la
seccion 1 del capitulo III de éste tltimo si aun no se ha enviado a la Comision el
informe de evaluacion previsto por el articulo 14 de la citada Directiva.

4. Las solicitudes referidas a productos contemplados en la letra b) del apartado 1 del
articulo 16 presentadas de conformidad con el articulo 7 de la Directiva 82/471/CEE
antes de entrar en vigor el presente Reglamento se convertiran en solicitudes
conforme a la seccion 1 del capitulo III de éste ultimo.

5. Las solicitudes referidas a productos contemplados en el apartado 1 del articulo 16
presentadas de conformidad con el articulo 4 de la Directiva 70/524/CEE antes de
entrar en vigor el presente Reglamento se complementaran con solicitudes conforme
a la seccion 1 del capitulo III de éste Gltimo.

Articulo 46
Revision

1. A los dos afos de entrar en vigor el presente Reglamento, a mas tardar, y a la luz de
la experiencia adquirida, la Comision presentara al Parlamento Europeo y al Consejo
un informe sobre la aplicacion del Reglamento, acompafiado, si procede, de las
propuestas adecuadas. El publico tendra acceso al informe y, en su caso, a la
propuesta correspondiente.

2. No obstante la revision prevista en el apartado 1, la Comision vigilaréd la aplicacion
del presente Reglamento y sus repercusiones sobre la salud humana y animal, la
proteccion de los consumidores, la informacion al consumidor y el funcionamiento
del mercado interior, y, si es necesario, presentara lo antes posible las propuestas
convenientes.

Articulo 47
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrara en vigor el [vigésimo dia] siguiente al de su publicacion en el
Diario Oficial de las Comunidades Europeas.

Se aplicara a partir de [los seis meses posteriores a la fecha de su publicacion].

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el [...]

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
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ANEXO
DEBERES Y TAREAS DEL LABORATORIO COMUNITARIO DE REFERENCIA

El laboratorio comunitario de referencia al que se refiere el articulo 33 es el Centro
Comun de Investigacion de la Comision.

En las tareas que se esbozan en este anexo, el Centro Comun de Investigacion de la
Comision estara asistido por un consorcio de laboratorios nacionales de referencia, al
que se denominara «Red europea de laboratorios OMG».

El laboratorio comunitario de referencia sera responsable, en concreto, de:

- recibir, preparar, almacenar y mantener las correspondientes muestras de
control positivas y negativas;

- someter a prueba y validar el método de deteccion, en especial de muestreo e
identificacion de la transformacion, y, cuando sea aplicable, de deteccion e
identificacion de la transformacion en el alimento o el pienso;

- evaluar los datos suministrados por el solicitante de la autorizacién para
comercializar el alimento o el pienso, con el fin de someter a prueba y validar
el método de muestreo y deteccion,;

- presentar a la Autoridad informes de evaluacion completos.

El laboratorio comunitario de referencia intervendra para resolver las desavenencias
entre Estados miembros relacionadas con los resultados de las tareas esbozadas en
este anexo.
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