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REGULAMENTO (CE) N.° 1830/2003 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 22 de Setembro de 2003

relativo a rastreabilidade e rotulagem de organismos geneticamente modificados e a rastreabilidade
dos géneros alimenticios e alimentos para animais produzidos a partir de organismos genetica-
mente modificados e que altera a Directiva 2001/18/CE

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia
e, nomeadamente, o n.° 1 do seu artigo 95.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo ('),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social
Europeu (%),

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides (*),

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (%),

Considerando o seguinte:

1

A Directiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 12 de Mar¢o de 2001, relativa a libertagdo
deliberada no ambiente de organismos geneticamente
modificados (°), exige que os Estados-Membros adoptem
medidas para garantir a rastreabilidade e rotulagem dos
organismos geneticamente modificados (OGM) autori-
zados, em todas as fases da sua colocacio no mercado.

As diferencas entre as disposicdes legislativas, regula-
mentares e administrativas nacionais relativas a rastreabi-
lidade e rotulagem dos OGM como produtos ou
elementos de produtos e a rastreabilidade dos géneros
alimenticios e alimentos para animais produzidos a
partir de OGM podem entravar a sua livre circulagdo,
criando condi¢des de concorréncia desiguais e desleais.
Um quadro comunitdrio harmonizado para a rastreabili-
dade e rotulagem dos OGM contribuird para o funciona-
mento eficaz do mercado interno. A Directiva 2001/18/
|CE deve, pois, ser alterada em conformidade.

A introducdo de regras de rastreabilidade para os OGM
facilitard, por um lado, a retirada dos produtos do
mercado caso se observem efeitos prejudiciais para a
salide humana, dos animais ou para o ambiente,
incluindo os ecossistemas e, por outro, a verificagdo
especificamente destinada a examinar os efeitos poten-
ciais, em especial no ambiente. A rastreabilidade também
facilitard a aplicacio de medidas de controlo de risco, de
acordo com o principio da precaugio.

(") JO C 304 E de 30.10.2001, p. 327 ¢ JO C 331 E de 31.12.2002, p.
308.

(3 JO C 125 de 27.5.2002, p. 69.
() JO C 278 de 14.11.2002, p. 31.
(*) Parecer do Parlamento Europeu de 3 de Julho de 2002 (ainda ndo

publicado no Jornal Oficial), posicio comum do Conselho de 17 de
Marco de 2003 (JO C 113 E de 13.5.2003, p. 21) e decisio do
Parlamento Europeu de 2 de Julho de 2003 (ainda ndo publicada no
Jornal Oficial). Decisdo do Conselho de 22 de Julho de 2003.

() JO L 106 de 17.4.2001, p. 1. Directiva com a tltima redacgdo que

lhe foi dada pela Decisio 2002/811/CE do Conselho (JO L 280 de
18.10.2002, p. 27).

)

E necessario estabelecer regras de rastreabilidade para os
géneros alimenticios e para os alimentos para animais
produzidos a partir de OGM, a fim de facilitar a rotu-
lagem exacta desses produtos nos termos do Regula-
mento (CE) n.c 1829/2003 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 22 de Setembro de 2003, relativo aos
géneros alimenticios e alimentos para animais genetica-
mente modificados (%), com o objectivo de assegurar que
os operadores e os consumidores tenham acesso a infor-
magdes exactas que lhes permitam exercer de forma
eficaz a sua liberdade de escolha, bem como permitir o
controlo e a verificagdo das declaragdes inscritas no
rotulo. As regras relativas aos géneros alimenticios e
alimentos para animais produzidos a particr de OGM
devem ser semelhantes para evitar a interrupcio do fluxo
de informacdes quando se modifica a utilizagdo final do
produto.

A transmissdo e a conservagio de informacdes segundo
as quais os produtos contém ou sdo constituidos por
OGM, bem como dos cddigos tnicos atribuidos a esses
OGM, em todas as fases da sua colocacio no mercado,
formam a base de um sistema adequado de rastreabili-
dade e rotulagem dos OGM. Os cddigos podem ser utili-
zados para ter acesso a informacdes especificas sobre os
OGM inscritas num registo e para facilitar a sua identifi-
cacdo, deteccdo e controlo, em conformidade com o
disposto na Directiva 2001/18/CE.

A transmissdo e a conservagdo de informagdes segundo
as quais os géneros alimenticios e os alimentos para
animais sio produzidos a partir de OGM formam
também a base de um sistema adequado de rastreabili-
dade dos produtos produzidos a partir de OGM.

A legislagdo comunitdria relativa aos OGM utilizados
como alimentos para animais ou como ingredientes
desses alimentos aplicar-se-d0 também aos alimentos
para animais destinados a animais que ndo sio criados
para a producdo alimentar.

E necessirio estabelecer orientagdes em matéria de
colheita de amostras e de deteccdo para facilitar o desen-
volvimento de uma abordagem coordenada do controlo
e inspeccdo e para proporcionar certeza juridica aos
operadores. Devem ser tidos em conta os registos que
contém informacdes sobre as modificacdes genéticas dos
OGM estabelecidos pela Comissdo nos termos do n.c 2
do artigo 31.c da Directiva 2001/18/CE e do artigo 29.°
do Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

E necessdrio que os Estados-Membros estabelegam regras
relativas as sancdes aplicdveis em caso de infrac¢do ao
disposto no presente regulamento.

(°) Ver pdgina 1 do presente Jornal Oficial.
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(10) A presenca de vestigios de OGM nos produtos pode ser
acidental ou tecnicamente inevitavel. Por conseguinte, tal
presenca de OGM ndo deve ser sujeita aos requisitos de
rotulagem e de rastreabilidade. E, pois, necessdrio fixar
limiares para a presenga acidental ou tecnicamente
inevitidvel de materiais que sejam constituidos por,
contenham ou sejam produzidos a partir de OGM, tanto
quando a comercializa¢do desses OGM for autorizada na
Comunidade como quando a sua presenca acidental ou
tecnicamente inevitdvel for tolerada por forga do artigo
470 do Regulamento (CE) n.° 1829/2003. E também
adequado prever que, quando o nivel combinado da
presenca acidental ou tecnicamente inevitdvel dos mate-
riais acima referidos num género alimenticio ou
alimento para animais ou num dos seus componentes
for superior aos limiares estabelecidos para efeitos de
rotulagem, essa presenca seja indicada de acordo com o
disposto no presente regulamento e sejam adoptadas
normas especificas para a sua execugio.

(11)  E necessdrio garantir a informacio completa e fidvel dos
consumidores no que respeita aos OGM, aos produtos,
géneros alimenticios e alimentos para animais produ-
zidos a partir de OGM, de modo a permitir uma opcio
esclarecida.

(12)  As medidas necessdrias a execugdo do presente regula-
mento serdo aprovadas nos termos da Decisio 1999/
[468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa
as regras de exercicio das competéncias de execugio atri-
buidas a Comisséo (!).

(13)  E necessdrio estabelecer sistemas para desenvolver e atri-
buir identificadores Gnicos aos OGM antes de poderem
ser aplicadas as medidas relativas a rastreabilidade e
rotulagem dos OGM.

(14) A Comissdo apresentard ao Parlamento Europeu e ao
Conselho um relatério sobre a aplicagio do presente
regulamento, em particular sobre a eficicia das regras
em matéria de rastreabilidade e rotulagem.

(15) O presente regulamento respeita os direitos fundamen-
tais e observa os principios reconhecidos, nomeada-
mente, na Carta dos direitos fundamentais da Unido
Europeia,

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Objectivos

O presente regulamento estabelece um quadro para a rastreabi-
lidade dos produtos que contenham ou sejam constituidos por
organismos geneticamente modificados (OGM) e dos géneros
alimenticios e alimentos para animais produzidos a partir de

(') JOL 184 de 17.7.1999, p. 23.

OGM, com o objectivo de facilitar a rotulagem exacta, o acom-
panhamento dos efeitos no ambiente e, se for caso disso, na
saide, e a aplicacdo das medidas de gestdo de risco adequadas
incluindo, se necessério, a retirada de produtos do mercado.

Artigo 2.°
Ambito de aplicacio

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

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

b) Géneros alimenticios produzidos a partir de OGM, colo-
cados no mercado em conformidade com a legislacio comu-
nitaria;

¢) Alimentos para animais produzidos a partir de OGM, colo-
cados no mercado em conformidade com a legislacio comu-
nitdria.

2. O presente regulamento ndo se aplica a medicamentos de
uso humano e veterindrio permitidos nos termos do Regula-
mento (CEE) n.° 2309/93 (3).

Artigo 3.°
Defini¢des

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

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

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

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

4. ddentificador tnico», o cédigo simples, numérico ou alfa-
numérico, que serve para identificar um OGM com base
numa ac¢do de transformacdo permitida a partir da qual é
desenvolvido e que proporciona os meios de aceder a
informagdes especificas relativas a esse OGM.

5. «Operador», a pessoa singular ou colectiva que coloca um
produto no mercado ou que recebe um produto colocado
no mercado na Comunidade, proveniente de um Estado-
-Membro ou de um pais terceiro, em qualquer fase das
cadeias de producdo e distribui¢do, excluindo o consu-
midor final.

(%) Regulamento (CEE) n.> 2309/93 do Conselho, de 22 de Julho de
1993, que estabelece procedimentos comunitdrios de autorizagdo e
fiscalizacdo de medicamentos de uso humano e veterindrio e institui
uma Agéncia Europeia de Avaliacio dos Medicamentos (JO L 214
de 24.8.1993, p. 1). Regulamento com a ultima redaccdo que lhe
foi dada pelo Regulamento (CE) n.c 807/2003 (JO L 122 de
16.5.2003, p. 36).
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6. «Consumidor final», o dltimo consumidor que ndo utilize o
produto como parte de qualquer operacdo ou actividade
comercial.

7. «Género alimenticio», o género alimenticio tal como defi-
nido no artigo 2.° do Regulamento (CE) n.> 178/2002 (!).

8. dngrediente», um ingrediente na acepcdo do n.° 4 do artigo
6.0 da Directiva 2000/13/CE (3.

9. «Alimento para animais», o alimento para animais tal como
definido no n.o 4 do artigo 3.© do Regulamento (CE) n.c
178/2002.

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

11. «Primeira fase da colocagdo de um produto no mercado», a
primeira transac¢do nas cadeias de producio e de distri-
buicdo, através da qual um produto é colocado a dispo-
sicdo de terceiros.

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

Artigo 4.°

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

A. RASTREABILIDADE

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

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

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

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

(") Regulamento (CE) n. 178/2002 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 28 de Janeiro de 2002, que determina os principios e
normas gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia
para a Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em
matéria de seguranca dos géneros alimenticios (JO L 31 de
1.2.2002, p. 1).

Directiva 2000/13/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20
de Margo de 2000, relativa a aproximagdo das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes a rotulagem, apresentacdo e publici-
dade dos géneros alimenticios (JO L 109 de 6.5.2000, p. 29). Direc-
tiva alterada pela Directiva 2001/101/CE da Comissdo (JO L 310 de
28.11.2001, p. 19).

—
.

3. No caso de produtos que contenham ou sejam consti-
tuidos por misturas de OGM a utilizar exclusiva e directamente
na alimentagdo humana ou animal ou na transformacio, as
informagdes constantes da alinea b) do n.> 1 podem ser substi-
tuidas por uma declaragio do operador sobre essa utilizagdo,
acompanhada de uma lista dos identificadores tnicos para,
todos os OGM que foram usados na constituicio da mistura.

4. Sem prejuizo do disposto no artigo 6.°, os operadores
devem dispor de sistemas e aplicar procedimentos normali-
zados que permitam conservar as informagdes especificadas
nos n.» 1, 2 e 3 e identificar, durante um periodo de cinco
anos a contar de cada transaccio, o operador a quem e por
quem foram disponibilizados os produtos mencionados no n.c
1.

5. Osn. 1 a4 ndo prejudicam outros requisitos especificos
previstos na legislagdo comunitdria.

B. ROTULAGEM

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

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

b) Tratando-se de produtos ndo pré-embalados oferecidos ao
consumidor final, figure no expositor, ou ligada ao expo-
sitor do produto, a mencdo «Este produto contém orga-
nismos geneticamente modificados» ou «Este produto
contém [nome do(s) organismo(s)] geneticamente modifi-
cados».

O presente ntimero ndo prejudica outros requisitos especificos
previstos na legislacdo comunitaria

C. ISENCOES

7. O disposto nos n. 1 a 6 ndo se aplica aos vestigios de
OGM presentes em produtos numa propor¢do ndo superior aos
limiares estabelecidos em conformidade com os n.>* 2 ou 3 do
artigo 21.° da Directiva 2001/18/CE e noutra legislacio comu-
nitdria especifica, desde que a presenga desses vestigios de
OGM seja acidental ou tecnicamente inevitdvel.

8. O disposto nos n. 1 a 6 ndo se aplica aos vestigios de
OGM presentes em produtos destinados a serem utilizados
directamente como géneros alimenticios, alimentos para
animais ou para processamento numa propor¢ao nao superior
aos limiares estabelecidos para esses OGM em conformidade
com os artigos 12.°, 24.° ou 47.c do Regulamento (CE) n.
1829/2003, desde que a presenca desses vestigios de OGM seja
acidental ou tecnicamente inevitdvel.
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Artigo 5.

Regras de rastreabilidade aplicdveis aos géneros alimenti-
cios e alimentos para animais produzidos a partir de OGM

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

a) Indicacdo de cada um dos ingredientes alimentares produ-
zidos a partir de OGM;

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

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

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

3. Osn® 1 e 2 nio prejudicam outros requisitos especificos
previstos na legislagio comunitaria.

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

Artigo 6.°
Isengoes

1.  Nos casos em que a legislacio comunitdria estabeleca
sistemas especificos de identificagdo, tal como a numeragdo de
lotes para os produtos pré-embalados, os operadores ndo sdo
obrigados a conservar as informagdes referidas nos n.s 1, 2 ¢ 3
do artigo 4.° ¢ no n° 1 do artigo 5., desde que tais infor-
macdes, bem como o niimero de lote, estejam claramente
marcadas na embalagem e as informagdes sobre a numeragio
do lote sejam conservadas durante o periodo de tempo referido
no n.° 4 do artigo 4. e no n.° 2 do artigo 5.°

2. O ne 1 ndo se aplica a primeira fase da colocagio do
produto no mercado ou da produgdo primdria ou reembalagem
de um produto.

Artigo 7.

Alteragdo da Directiva 2001/18/CE

A Directiva 2001/18/CE ¢ alterada nos termos seguintes:

1. E revogado o n.° 6 do artigo 4.°

2. Ao artigo 21.° é aditado o niimero seguinte:

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

Artigo 8.

Identificadores tinicos

A Comissdo deve, nos termos do n.° 2 do artigo 10.

a) Antes da aplicagdo dos artigos 1.0 a 7.°, criar um sistema de
desenvolvimento e atribuicio de identificadores tnicos aos
OGM;

b) Adaptar o sistema a que se refere a alinea a), se necessario.

Neste contexto, deve ser tida em conta a evolugdo da situagdo
nas instancias internacionais.

Artigo 9.0

Medidas de inspeccio e controlo

1.  Os Estados-Membros devem assegurar a realizacio de
inspeccdes e a aplicagdo de outras medidas de controlo,
incluindo colheitas de amostras e andlises (qualitativas e quanti-
tativas), se necessdrio, para garantir o cumprimento do disposto
no presente regulamento. As medidas de inspecgdo e controlo
podem também incluir a inspecgdo e controlo da detencdo de
um produto.

2. Antes da aplicacdo dos artigos 1.2 a 7.°, a Comissdo deve,
nos termos do n.° 3 do artigo 10.°, elaborar e publicar orien-
taces técnicas sobre a colheita de amostras e a realizagdo de
andlises a fim de facilitar uma abordagem coordenada para a
aplicacio do presente artigo. Ao elaborar estas orientagdes
técnicas, a Comissdo deve ter em conta os trabalhos das autori-
dades nacionais competentes, do comité referido no n.c 1 do
artigo 58.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 e do Labora-
tério Comunitdrio de Referéncia instituido pelo Regulamento
(CE) n.° 1829/2003.

3. A fim de ajudar os Estados-Membros a cumprir os requi-
sitos estabelecidos nos n.s 1 e 2, a Comissdo deve assegurar a
criagdo de um registo central a nivel comunitdrio, contendo
todas as informacdes sequenciais e material de referéncia
disponiveis em relacio aos OGM cuja colocagdo no mercado
comunitario tenha sido autorizada. As autoridades competentes
dos Estados-Membros devem ter acesso a tal registo. O registo
deve incluir também, sempre que estejam disponiveis, infor-
magdes relevantes sobre os OGM ndo autorizados na Unido
Europeia.
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Artigo 10.°
Comité

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

2. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sio
aplicdveis os artigos 5.° e 7. da Decisdo 1999/468/CE, tendo-
-se em conta o disposto no seu artigo 8.°

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdo 1999/468/
|CE ¢ de trés meses.

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

4. O comité aprovard o seu regulamento interno.

Artigo 11.°
Sancgoes

Os Estados-Membros devem estabelecer as regras relativas as
sancdes aplicdveis em caso de infrac¢do ao disposto no presente
regulamento e tomar todas as medidas necessarias para garantir

a sua aplicagdo. As sangdes impostas devem ser efectivas,
proporcionadas e dissuasivas. Os Estados-Membros devem noti-
ficar as referidas disposicdes a Comissdo até 18 de Abril de
2004, devendo notificd-la o mais rapidamente possivel de qual-
quer alteracdo posterior que lhes diga respeito.

Artigo 12.°
Revisio

Até 18 de Outubro de 2005, a Comissdo deve enviar ao Parla-
mento Europeu e ao Conselho um relatério sobre a execucio
do mesmo, em especial no que se refere ao n.° 3 do artigo 4.°,
e, quando adequado, apresentar uma proposta.

Artigo 13.°

Entrada em vigor

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

2. Os artigos 1> a 7. e o n° 1 do artigo 9.° sdo aplicaveis
90 dias apds a data de publicagdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia da medida referida na alinea a) do artigo 8.°

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 22 de Setembro de 2003.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
P. COX

Pelo Conselho
O Presidente
R. BUTTIGLIONE



