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REGLAMENTO (CE) N° 1829/2003 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 22 de septiembre de 2003
sobre alimentos y piensos modificados genéticamente

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION
EUROPEA,

Visto el Tratado 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 Econémico y Social Europeo (),
Visto el dictamen del Comité de las Regiones (),

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

Considerando lo siguiente:

(1) La libre circulacién de alimentos y piensos seguros y
saludables constituye un aspecto esencial del mercado
interior y contribuye notablemente a la salud y el bien-
estar de los ciudadanos, al tiempo que favorece sus inte-
reses sociales y econdémicos.

(2) Al aplicar las politicas comunitarias debe garantizarse un
nivel elevado de proteccién de la vida y la salud de las
personas.

(3) A fin de proteger la salud humana y la sanidad animal,
los alimentos y piensos que contienen o estin
compuestos por organismos modificados genéticamente
o han sido producidos a partir de ellos (denominados en
lo sucesivo alimentos y piensos modificados genéticamente)
deben someterse a una evaluacion de la seguridad
mediante un procedimiento comunitario antes de ser
comercializados en la Comunidad.

1

DO C 304 E de 30.10.2001, p. 221.

) DO C 221 de 17.9.2002, p. 114.

DO C 278 de 14.11.2002, p. 31.

Dictamen del Parlamento Europeo de 3 de julio de 2002 (no publi-
cado atin en el Diario Oficial), Posicion Comtn del Consejo de 17
de marzo de 2003 (DO C 113 E de 13.5.2003, p. 31), Decision del
Parlamento Europeo de 2 de julio de 2003 (no publicada atin en el
Diario Oficial) y Decision del Consejo de 22 de julio de 2003.

(
(
(}
(

4

(4)  Las diferencias existentes entre las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas nacionales en relacién
con la evaluaciéon y la autorizacién de alimentos y
piensos modificados genéticamente pueden obstaculizar
su libre circulacién y crear las condiciones para una
competencia desigual y desleal.

(5)  En el Reglamento (CE) n° 258/97 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 27 de enero de 1997, sobre
nuevos alimentos y nuevos ingredientes alimentarios (°)
se establecié un procedimiento de autorizacion aplicable
a los alimentos modificados genéticamente en el que
participan los Estados miembros y la Comision. Este
procedimiento debe simplificarse y hacerse mds transpa-
rente.

(6)  El Reglamento (CE) n° 258/97 establece asimismo un
procedimiento de notificacion en relacién con alimentos
nuevos esencialmente equivalentes a alimentos ya exis-
tentes. 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 evaluacién de la seguridad. Para garantizar
que la autorizacion de los alimentos modificados genéti-
camente tenga lugar de una manera clara, transparente y
armonizada, debe abandonarse dicho procedimiento de
notificacién en relacién con estos alimentos.

(7)  Los piensos que contienen o estin compuestos por orga-
nismos modificados genéticamente (OMG) han estado
sujetos hasta ahora al procedimiento de autorizacién que
establecen la Directiva 90/220/CEE del Consejo, de 23
de abril de 1990 (°) y la Directiva 2001/18/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 12 de marzo de 2001,
sobre la liberacion intencional en el medio ambiente de
organismos modificados genéticamente (). No existe
ningdn procedimiento de autorizacién para los piensos
producidos a partir de OMG; debe establecerse, por
tanto, un procedimiento de autorizacién comunitario
tnico, eficaz y transparente que se aplique a los piensos
que contengan o estén compuestos por OMG o se hayan
producido a partir de ellos.

(8)  Las disposiciones del presente Reglamento deben apli-
carse también a los piensos para animales no destinados
a la produccion alimentaria.

() DO L 43 de 14.2.1997, p. 1.

() DO L 117 de 8.5.1990, p. 15; Directiva derogada por la Directiva
2001/18/CE.

() DO L 106 de 17.4.2001, p. 1; Directiva cuya tltima modificacion la
constituye la Decision 2002/811/CE del Consejo (DO L 280 de
18.10.2002, p. 27).
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(12)

Los nuevos procedimientos de autorizacién de alimentos
y piensos modificados genéticamente deben incorporar
los nuevos principios introducidos en la Directiva 2001/
18/CE. Ademds, 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 y del Consejo, de 28 de
enero de 2002, por el que se establecen los principios y
los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se
crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se
fijan procedimientos relativos a la seguridad alimen-
taria ('). Asi pues, la comercializacién 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 (denominada en lo sucesivo la Autoridad),
una evaluacion cientifica, del mayor nivel posible, de
cualquier riesgo que presenten para la salud humana y la
sanidad animal y, segtin el caso, para el medio ambiente.
A esta evaluacion cientifica debe seguir una decision de
gestion del riesgo adoptada por la Comunidad de
acuerdo con un procedimiento reglamentario que
asegure una cooperacion estrecha entre la Comisioén y
los Estados miembros.

La experiencia ha demostrado que no debe concederse
autorizacién para un tnico uso cuando un producto
puede utilizarse como alimento y como pienso. Por lo
tanto, estos productos sélo deben autorizarse si cumplen
tanto los criterios de autorizacién aplicables a los
alimentos como los aplicables a los piensos.

En virtud del presente Reglamento, la autorizacion puede
concederse a un OMG que se vaya a utilizar como
materia prima para la produccion de alimentos o
piensos, o a los productos con fines de alimentacion
humana o animal que contienen o estdn compuestos por
ese organismo o han sido producidos a partir de él, o
bien a los alimentos o los piensos producidos a partir de
un OMG. Asi, si el OMG utilizado en la produccién 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 él no necesitan una autoriza-
cién con arreglo al presente Reglamento, pero estin
sujetos a los requisitos establecidos en la autorizacién
concedida al OMG en cuestién. Ademds, los alimentos
cubiertos por una autorizaciéon concedida conforme al
presente Reglamento estan exentos de los requisitos esta-
blecidos 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 del articulo 1 de dicho
Reglamento en relacién con una caracteristica que no
haya sido tomada en consideracién para la autorizaciéon
concedida en virtud del presente Reglamento.

La Directiva 89/107/CEE del Consejo, de 21 de
diciembre de 1988, relativa a la aproximacién de las
legislaciones de los Estados Miembros sobre los aditivos

(') DOL 31 de 1.2.2002, p. 1.

(13)

(14)

(15)

(16)

alimentarios autorizados en los productos alimenticios
destinados al consumo humano (3, regula la autoriza-
cién de aditivos utilizados en productos alimenticios.
Ademés de someterse a este procedimiento de autoriza-
cién, los aditivos alimentarios que contienen o estin
compuestos por OMG o han sido producidos a partir de
OMG deben entrar también en el dmbito de aplicacién
del presente Reglamento por lo que se refiere a la evalua-
cién de la seguridad de la modificacion genética, si bien
la autorizacion final debe concederse conforme al proce-
dimiento establecido en la citada Directiva 89/107|CEE.

Los aromatizantes que entran en el dmbito de aplicacién
de la Directiva 88/388/CEE del Consejo, de 22 de junio
de 1988, relativa a la aproximacién de las legislaciones
de los Estados miembros en el dmbito de los aromas que
se utilizan en los productos alimenticios y de los mate-
riales de base para su produccién (}), que contienen o
estin compuestos por OMG o han sido producidos a
partir de OMG deben entrar también en el dmbito de
aplicacion del presente Reglamento por lo que se refiere
a la evaluacion de la seguridad de la modificacion gené-
tica.

La Directiva 82[471/CEE del Consejo, de 30 de junio de
1982, relativa a determinados productos utilizados en la
alimentacién animal (), contiene disposiciones sobre un
procedimiento de aprobacién de productos utilizados en
la alimentacién animal producidos mediante diversas
tecnologias que pueden presentar riesgos para la salud
humana, la sanidad animal y el medio ambiente. Los
productos que contienen o estdn compuestos por OMG
o han sido producidos a partir de OMG deben, sin
embargo, entrar en el dmbito de aplicacién del presente
Reglamento.

La Directiva 70/524/CEE del Consejo, de 23 de
noviembre de 1970, sobre los aditivos en la alimenta-
cién animal (%), contiene disposiciones sobre un procedi-
miento de autorizaciéon para la comercializacién de
aditivos utilizados en piensos. Ademds de someterse a
este procedimiento de autorizacion, los aditivos para
piensos que contienen o estin compuestos por OMG o
han sido producidos a partir de OMG deben entrar
también en el dmbito del presente Reglamento.

El presente Reglamento debe aplicarse a los alimentos y
los piensos producidos «a partir de» un OMG, pero no a
los alimentos y los piensos «con» un OMG. El criterio
determinante es si en el alimento o el pienso estd
presente algiin material derivado del material de partida
modificado genéticamente. Los auxiliares tecnoldgicos
utilizados tnicamente durante el proceso de produccién
del alimento o el pienso no entran en la definicién de
alimento o pienso y, por lo tanto, tampoco en el dmbito
de aplicacién del presente Reglamento. Tampoco entran
en el dmbito de aplicacién del presente Reglamento los
alimentos y los piensos que se han fabricado con ayuda
de un auxiliar tecnoldgico modificado genéticamente.

(*) DO L 40 de 11.2.1989, p. 27; Directiva modificada por la Directiva

94/34/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 237 de
10.9.1994, p. 1).

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

() DO L 213 de 21.7.1982, p. 8; Directiva cuya tltima modificacion la
constituye la Directiva 1999/20/CE (DO L 80 de 25.3.1999, p. 20).

() DO L 270 de 14.12.1970, p. 1; Directiva cuya tltima modificacién
la constituye el Reglamento (CE) n° 1756/2002 (DO L 265 de
3.10.2002, p. 1).
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Asi, los productos obtenidos a partir de animales alimen-
tados con piensos modificados genéticamente o tratados
con productos veterinarios modificados genéticamente
no estaran sujetos ni a los requisitos de autorizacién ni a
los requisitos de etiquetado establecidos en el presente
Reglamento.

De acuerdo con el articulo 153 del Tratado, la Comu-
nidad contribuird a promover el derecho de los consumi-
dores a la informacion. Ademds de los otros tipos de
informacién al pablico que establece el presente Regla-
mento, el etiquetado de los productos permite a los
consumidores elegir con conocimiento de causa y contri-
buye a que las transacciones entre vendedor y
comprador sean justas.

El articulo 2 de la Directiva 2000/13/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 20 de marzo de 2000, relativa
a la aproximacion de las legislaciones de los Estados
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 alimen-
ticio y, en particular, a su naturaleza, identidad, cuali-
dades, composicién y modo de obtencién y fabricacion.

Existen requisitos adicionales de etiquetado de los
alimentos modificados genéticamente en el Reglamento
(CE) n° 258/97, en el Reglamento (CE) n° 1139/98 del
Consejo, de 26 de mayo de 1998, relativo a la indicacién
obligatoria, en el etiquetado de determinados productos
alimenticios fabricados a partir de organismos modifi-
cados genéticamente, de informaciéon distinta de la
prevista en la Directiva 79/112/CEE (3, y en el Regla-
mento (CE) n° 50/2000 de la Comisién, de 10 de enero
de 2000, relativo al etiquetado de los productos alimen-
ticios e ingredientes alimentarios que contienen aditivos
y aromas modificados genéticamente o producidos a
partir de organismos modificados genéticamente (°).

Deben establecerse unos requisitos armonizados de
etiquetado para los piensos modificados genéticamente,
para ofrecer al usuario final, en particular a los gana-
deros, una informacién precisa sobre la composicion y
las propiedades de los piensos que permita al usuario
realizar una eleccion informada.

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 claro, 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 mayorfa 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 fabri-
cacién o produccién.

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

() DO L 159 de 3.6.1998, p. 4; Reglamento modificado por el Regla-
mento (CE) n° 49/2000 de la Comisién (DO L 6 de 11.1.2000, p.

13).

() DOL 6 de 11.1.2000, p. 15.

(22)

(23)

(24)

(25)

Las etiquetas deben dar asimismo informacion de cual-
quier caracteristica o propiedad que haga que el
alimento o el pienso sean diferentes a sus homdlogos
convencionales por lo que se refiere a la composicion, el
valor o los efectos nutricionales, el uso al que estdn
destinados o los efectos sobre la salud de determinados
sectores de la poblacion, asi como cualquier caracteris-
tica o propiedad que genere inquietudes de orden ético o
religioso.

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

A pesar de que algunos operadores evitan el uso de
alimentos y piensos modificados genéticamente, pueden
aparecer trazas diminutas en los alimentos y los piensos
convencionales como consecuencia de una presencia
accidental o técnicamente inevitable en el momento de
la producciéon de la semilla, el cultivo, la cosecha, el
transporte 0 la transformacién. En estos casos, el
alimento o el pienso no debe estar sujeto a los requisitos
de etiquetado establecidos en el presente Reglamento;
para ello, debe fijarse un umbral de presencia accidental
o técnicamente inevitable de materiales modificados
genéticamente en los alimentos o los piensos, tanto
cuando la comercializacién de dicho material esté autori-
zada en la Comunidad como cuando su presencia se
tolere en virtud del presente Reglamento.

Conviene establecer que cuando el nivel combinado de
la presencia accidental o técnicamente inevitable del
material modificado genéticamente en un alimento o
pienso o en uno de sus componentes sea superior al
umbral establecido, dicha presencia se indique con
arreglo a lo dispuesto en el presente Reglamento y que
se adopten disposiciones detalladas para su aplicacion.
Debe preverse la posibilidad de establecer umbrales mds
bajos, en especial para los alimentos y piensos que
contengan o consistan en OMG o con objeto de tener en
cuenta los avances cientificos y tecnoldgicos.

Es indispensable que los operadores se esfuercen por
evitar la presencia accidental de material modificado
genéticamente no autorizado con arreglo a la legislacion
comunitaria en los alimentos y los piensos. Sin embargo,

(*) Véase la pagina 24 del presente Diario Oficial.
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para garantizar que el presente Reglamento sea practi-
cable y viable, debe establecerse un umbral especifico,
con la posibilidad de establecer niveles inferiores, en
especial para los OMG vendidos directamente al consu-
midor final, como medida transitoria aplicable a trazas
diminutas, presentes en alimentos o piensos, de dichos
materiales modificados ~ genéticamente, cuando su
presencia sea accidental o técnicamente inevitable, y
siempre que se cumplan todas las condiciones especificas
que establece el presente Reglamento. La Directiva
2001/18/CE debe modificarse en consecuencia. La apli-
cacién de esta medida debe revisarse en el contexto de la
revision general de la aplicacion del presente Regla-
mento.

Para determinar que la presencia de estos materiales es
accidental o técnicamente inevitable, los operadores
deben poder demostrar a las autoridades competentes
que han adoptado las medidas apropiadas para evitar la
presencia de alimentos o piensos modificados genética-
mente.

Los operadores deben impedir la presencia accidental de
OMG en otros productos. La Comision debe recoger
informacién y desarrollar, basdndose en dicha informa-
cién, orientaciones sobre la coexistencia de cultivos
modificados genéticamente, cultivos convencionales y
cultivos bioldgicos. Ademds, se invita a la Comisién a
que presente, lo antes posible, cualquier otra propuesta
necesaria.

La trazabilidad y el etiquetado de los OMG en todas las
fases de su comercializacion, incluida la posibilidad de
establecer umbrales, se garantizan mediante la Directiva
2001/18/CE y el Reglamento (CE) n° 1830/2003.

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

A fin de garantizar una evaluacién cientifica armonizada
de los alimentos y piensos modificados genéticamente,
ésta debe ser efectuada por la Autoridad. Sin embargo,
dado que los actos u omisiones de actuar especificos por
parte de la Autoridad, con arreglo al presente Regla-
mento, podrian tener consecuencias juridicas directas
para los solicitantes, es conveniente ofrecer la posibilidad
de una revisién administrativa de dichos actos u
omisiones.

Es un hecho reconocido que, en algunos casos, la evalua-
cién cientifica del riesgo no puede por si sola propor-
cionar toda la informacién 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.

(33)  Cuando la solicitud se refiera a productos que contengan
o consistan en OMG, el solicitante debe tener la posibi-
lidad de elegir entre presentar una autorizacion de libera-
cién intencional en el medio ambiente ya obtenida con
arreglo a la parte C de la Directiva 2001/18/CE, sin
perjuicio de las condiciones establecidas por dicha auto-
rizacion, o solicitar que se lleve a cabo la evaluacion del
riesgo para el medio ambiente en el mismo momento
que la evaluacion de la seguridad con arreglo al presente
Reglamento. En este dltimo caso, es necesario que la
evaluacion del riesgo para el medio ambiente respete las
exigencias que establece la Directiva 2001/18/CE y que
la Autoridad consulte a las autoridades nacionales
competentes designadas por los Estados miembros con
este fin. Ademds, es conveniente dar a la Autoridad la
posibilidad de solicitar a una de dichas autoridades
competentes que lleve a cabo la evaluacién del riesgo
para el medio ambiente. Asimismo es conveniente, en
consonancia con el apartado 4 del articulo 12 de la
Directiva 2001/18/CE, que la Autoridad consulte a las
autoridades nacionales competentes designadas con
arreglo a dicha Directiva en todos los casos relativos a
OMG y a alimentos o piensos que contengan o consistan
en un OMG antes de que finalice la evaluacién del riesgo
para el medio ambiente.

(34)  En el caso de OMG que hayan de utilizarse como semi-
llas u otras plantulas y material de multiplicacién que
estén cubiertos por el presente Reglamento, la Autoridad
debe delegar la evaluacion del riesgo para el medio
ambiente en una autoridad nacional competente. No
obstante, las autorizaciones concedidas con arreglo al
presente Reglamento deben ser sin perjuicio de las
disposiciones de las Directivas 68/193/CEE (!), 2002/53/
CE (3 y 2002/55/CE (}), que establecen en especial las
normas y criterios para la aceptacién de las variedades y
su aceptacion oficial para ser incluidas en catdlogos
comunes, y de las disposiciones de las Directivas 66/
401/CEE (9, 66/402/CEE (%), 68/193/CEE, 92/33/CEE (),
92/34/CEE (), 2002/54/CE (%), 2002/55/CE, 2002/56]
CE () y 2002/57/CE ("), que regulan en particular la
certificacion y la comercializacion de semillas y otras
plantulas y material de multiplicacién.

(') DOL 93 de 17.4.1968, p. 15; Directiva cuya tltima modificacién la

constituye la Directiva 2002/11/CE (DO L 53 de 23.2.2002, p. 20).

() DO L 193 de 20.7.2002, p. 1.

() DO L 193 de 20.7.2002, p. 33.

() DO 125 de 11.7.1966, p. 2298/66; Directiva cuya tltima modifica-
cién la constituye la Directiva 2001/64/CE (DO L 234 de 1.9.2001,
p. 60).

() DO 125 de 11.7.1966, p. 2309/66; Directiva cuya ultima modifica-
cién la constituye la Directiva 2001/64/CE.

() DO L 157 de 10.6.1992, p. 1; Directiva cuya tltima modificacion la
constituye el Reglamento (CE) n° 806/2003 (DO L 122 de
16.5.2003, p. 1).

() DO L 157 de 10.6.1992, p. 10. Directiva cuya tltima modificacién
la constituye el Reglamento (CE) n° 806/2003.

() DO L 193°de 20.7.2002, p. 12.

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

(") DO L 193 de 20.7.2002, p. 74; Directiva cuya tltima modificacion
la constituye la Directiva 2003/45/CE de la Comisién (DO L 138
de 5.6.2003, p. 40).
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(35)  Es necesario introducir, cuando sea procedente y con (42)  Deben incluirse las disposiciones necesarias para la
base en las conclusiones de la evaluacion del riesgo, consulta al Grupo europeo de ética de la ciencia y de las
requisitos sobre el seguimiento postcomercializacién del nuevas tecnologias, creado por Decision de la Comisiéon
uso de los alimentos modificados genéticamente desti- de 16 de diciembre de 1997, o a cualquier otro orga-
nados a la alimentacién humana y del uso de los piensos nismo apropiado establecido por la Comisién, a fin de
modificados genéticamente destinados a la alimentacion recibir su asesoramiento con respecto a las cuestiones
animal. En el caso de los OMG, la Directiva 2001/18/CE éticas relacionadas con la comercializacién de alimentos
obliga a aplicar un plan de seguimiento en relacién con o piensos modificados genéticamente, sin perjuicio de
los efectos medioambientales. las competencias de los Estados miembros en cuestiones
de ética.
(36) Para'fe.iahtar los < 9ntroles sobre los. ghmentos Y PIensos (43) A fin de proporcionar un nivel elevado de proteccién de
modificados genéticamente, los solicitantes de autoriza- la vida v la salud de | de 1 idad v el bien-
I ) a vida y la salud de las personas, de la sanidad y el bien
cién deben proponer métodos adecuados de muestreo, estar de los animales, del medio ambiente y de los inte-
identificacion y deteccion, y depositar muestras del de 1 idores laci }1’ limentos
alimento o el pienso modificado genéticamente ante la reies ¢ o8 ConSléI.Ifl.l (are en feacion con fos atmerto
Autoridad. Cuando proceda, los métodos de muestreo y {' 0S pIensos mo l;lma} dos geneltlcameme’ o }ireaso que
deteccion deben ser validados por el laboratorio comuni- 0 requisitos establecidos en el presente Reglamento se
o de referencia. ap.hclluer? de forma no dls.crlmlnatorla a.los productos
tario originarios de la Comunidad y a los importados de
terceros paises, de conformidad con los principios gene-
(37) A la hora de aplicar el presente Reglamento deben rales establecidos en el Reglamegto (CE) n° 178/2002. El
tenerse en cuenta los progresos tecnologicos y los presente Reglamento tiene deb1damente en cuenta los
avances cientificos. compromisos comerciales internacionales de las Comu-
nidades Europeas y los requisitos del Protocolo de Carta-
gena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio
(38)  Los alimentos y piensos cubiertos por el presente Regla- sobre la Diversidad Bioldgica, por lo que respecta a las
mento que hayan sido puestos en el mercado comuni- obligaciones de los importadores y a la notificacion.
tario legalmente antes de la fecha de aplicacion del
presente Reglamento deben seguir siendo permitidos en (44)  Algunos actos comunitarios deben ser derogados y otros
el mercado, a condicién de que los operadores propor- modificados como consecuencia del presente Regla-
cionen a la Comisién, en los seis meses siguientes a la mento.
fecha de aplicacion del presente Reglamento, informa-
zleonmsl(l)ebsiiei eﬁiﬁ?ﬁg&gﬁl }r}le(si%?ecydi’)(;l:?re;eg)znmf(t)?rde(: (45)  La puesta en practica del presente Reg}gmento debe revi-
da. incluvendo la transmision de muestras de los sarse a la vista de la experiencia adquirida a corto plazo
ponda, mneiuyendo p la Comision debe hacer el seguimiento de las repercu-
alimentos y los piensos, asi como muestras de control. ya o 8 p
siones de la aplicacién del presente Reglamento en la
salud humana y en la sanidad animal, la proteccién del
(39) Debe crearse un registro de los alimentos y piensos conspmldor, la mforma.laon. del consumidor y el funcio-
modificados genéticamente autorizados conforme al namiento del mercado interior.
presente Reglamento, en el que deben figurar datos
especificos sobre el producto, estudios que demuestren
su seguridad, incluida, si estd disponible, una referencia a
estudios independientes y revisados por otros especia-
listas de muestreo, identificaciéon y deteccién, y a los HAN ADOPTADO EL FRESENTE REGLAMENTO:
métodos respectivos. Toda la informacién que no sea
confidencial debe ponerse a disposicion del publico.
CAPITULO 1
(40)  Para impulsar la investigacion y el desarrollo sobre los
OMG con fines de alimentacién humana o animal, OBJETIVO Y DEFINICIONES
conviene proteger la inversion realizada por las personas
innovadoras al recoger la informacién y los datos en que
han apoyado la solicitud presentada confg,rme al Articulo 1
presente Reglamento. No obstante, esta protecciéon debe
tener una duracién limitada, a fin de evitar una repeti- .
cién innecesaria de estudios y ensayos que irfa en Objetivo
petjuicio del interés publico.
El objetivo del presente Reglamento, con arreglo a los princi-
) ) o pios generales contenidos en el Reglamento (CE) n° 178/2002,
(41) Las medidas necesarias para la ejecucion del presente es:

Reglamento deben aprobarse con arreglo a la Decisién
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 ejecucién atribuidas a la Comi-
sion (1),

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

a) sentar las bases para asegurar un nivel elevado de proteccién
de la vida y la salud de las personas, de la sanidad y el bien-
estar de los animales, del medio ambiente y de los intereses
de los consumidores en relacién con los alimentos y piensos
modificados genéticamente, al tiempo que se asegura el
funcionamiento eficaz del mercado interior;
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b) establecer procedimientos comunitarios para la autorizacién 11) Muestra de control es el OMG o su material genético
y supervision de los alimentos y piensos modificados genéti- (muestra positiva) y el organismo parental, o el material
camente; genético de éste, que se ha utilizado para la modificacién

genética (muestra negativa).

c) establecer disposiciones relativas al etiquetado de los
alimentos y piensos modificados genéticamente. 12

—

Homdlogo convencional es cualquier alimento o pienso
similar producido sin la ayuda de modificacién genética y
para el cual existe un historial de uso seguro bien docu-
mentado.

13

=

Ingrediente es el ingrediente al que se refiere el apartado 4

Articulo 2 del articulo 6 de la Directiva 2000/13/CE.

14

=

Comercializacion es la tenencia de alimentos o piensos con
el propésito de venderlos; se incluye la oferta de venta o
cualquier otra forma de transferencia, ya sea a titulo
oneroso o gratuito, asi como la venta, distribucién u otra
forma de transferencia.

Definiciones

A efectos del presente Reglamento:

1) Se aplicaran las definiciones de alimento, pienso, consumidor 15) Alimento preenvasado es un articulo unitario para la presen-
final, empresa alimentaria y empresa de piensos contenidas en tacién como tal, integrado por un alimento y el envase en
el Reglamento (CE) n° 178/2002. el que haya sido colocado antes de ponerlo en venta y que

lo cubra de forma total o parcial, de manera que el conte-

2) Se aplicard la definicién de trazabilidad establecida en el nido no pueda modificarse sin abrir o alterar el envase.

Reglamento (CE) n° 1830/2003.
Colectividades son las colectividades mencionadas en el

articulo 1 de la Directiva 2000/13/CE.

16

=

3) Se entenderd por operador la persona fisica o juridica
responsable de asegurar el cumplimiento de los requisitos
del presente Reglamento en las empresas alimentarias o
empresas de piensos bajo su control.

CAPITULO II

4) Se aplicardn las definiciones de organismo, liberacion inten-

cional y evaluacién del riesgo para el medio ambiente estable- ALIMENTOS MODIFICADOS GENETICAMENTE
cidas en la Directiva 2001/18/CE.

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

Seccién 1
Autorizacion y supervision

6) Alimentos modificados ~genéticamente son aquellos que
contienen o estdn compuestos por OMG o han sido produ-

cidos a partir de ellos. Articulo 3

7) Piensos modificados genéticamente son aquellos que contienen Ambito de aplicacién
0 estdn compuestos por OMG o han sido producidos a

partir de ellos.
1. La presente seccion se aplicard a:

8) Organismo modificado genéticamente destinado a la alimenta-
cion humana es aquel OMG que puede utilizarse como

alimento o como material de partida para la produccion
de alimentos. b) los alimentos que contengan o estén compuestos por OMG;

a) los OMG destinados a la alimentacién humana;

¢) los alimentos que se hayan producido a partir de OMG o

9) Organismo modificado genéticamente destinado a la alimenta- ) X X .
que contengan ingredientes producidos a partir de estos

cién animal es aquel OMG que puede utilizarse como

pienso o como material de partida para la produccion de Organismos.
piensos.
2. Cuando sea necesario, podrd determinarse, de confor-
10) Producido a partir de OMG es el derivado total o parcial- midad con el procedimiento mencionado en el apartado 2 del
mente de OMG, pero sin contener o estar compuesto por articulo 35, si un tipo de alimento entra en el dmbito de aplica-

OMG. cién de la presente seccién.
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Articulo 4
Requisitos

1. Los alimentos contemplados en el apartado 1 del articulo
3 no deberdn:

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

b) inducir a error al consumidor;

¢) diferenciarse de los alimentos que estdn destinados a susti-
tuir de tal manera que su consumo normal resulte desventa-
joso, desde el punto de vista nutricional, para los consumi-
dores.

2. No se comercializard un OMG destinado a la alimenta-
cién humana o un alimento de los contemplados en el apartado
1 del articulo 3 a menos que estén cubiertos por una autoriza-
ciéon concedida de acuerdo con lo dispuesto en la presente
seccién y cumplan las condiciones pertinentes establecidas en
dicha autorizacion.

3. No se autorizard ningtin OMG destinado a la alimenta-
cién humana o un alimento de los contemplados en el apartado
1 del articulo 3 a menos que el solicitante de la autorizacién
haya demostrado adecuada y suficientemente que cumplen lo
dispuesto en el apartado 1 del presente articulo.

4. La autorizacién a que se hace referencia en el apartado 2
podré aplicarse a:

a) un OMG y a los alimentos que lo contengan o estén
compuestos por ¢él, asi como a los alimentos producidos a
partir de dicho OMG o con ingredientes producidos a partir
de él;

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

¢) un ingrediente producido a partir de un OMG, asi como a
los alimentos que contengan ese ingrediente.

5. La autorizacién a que se hace referencia en el apartado 2
no serd concedida, denegada, renovada, modificada, suspendida
o revocada mds que por las razones y conforme a los procedi-
mientos establecidos en el presente Reglamento.

6.  El solicitante de la autorizaciéon a que se hace referencia
en el apartado 2 y, una vez concedida ésta, el titular de la
misma o su representante, deberd estar establecido en la Comu-
nidad.

7. la autorizacién contemplada en el presente Reglamento
se concederd sin perjuicio de lo establecido en las Directivas
2002/53/CE, 2002/55|CE y 68/193CEE.

Articulo 5

Solicitud de autorizacién

1. Para obtener la autorizacién a que se hace referencia en el
apartado 2 del articulo 4, deberd presentarse una solicitud con
arreglo a las disposiciones siguientes.

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

a) La autoridad nacional competente:

i) enviard por escrito al solicitante un acuse de recibo de la
solicitud en los 14 dias siguientes a la recepcion de la
misma, en el que deberd figurar la fecha de la recepcion
de la solicitud,

ii) informard sin demora a la Autoridad Europea de Segu-
ridad Alimentaria, denominada en lo sucesivo la Auto-
ridad, y

i) pondrd dicha solicitud y cualquier informacién comple-
mentaria que el solicitante le haya transmitido a disposi-
cién de la Autoridad.

b) La Autoridad:

i) informard sin demora a los demds Estados miembros y a
la Comisién de la solicitud y pondrd a su disposicién
dicha solicitud y cualquier informacién complementaria
que el solicitante le haya transmitido,

ii) pondrd a disposicion del putblico el resumen del expe-
diente previsto en la letra I) del apartado 3.

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

b) denominacién del alimento y caracteristicas del mismo, en
especial la operacion u operaciones de transformacion prac-
ticadas;

¢) cuando proceda, la informacion requerida en el anexo II del
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia
del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, denominado en
lo sucesivo Protocolo de Cartagena;

d) cuando proceda, una descripcién detallada del método de
obtencién y fabricacion;

e) una copia de los estudios llevados a cabo, incluidos, si los
hubiera, estudios independientes y revisados por otros espe-
cialistas, y cualquier otro material disponible para demostrar
que el alimento cumple los criterios establecidos en el apar-
tado 1 del articulo 4;

f) bien un andlisis apoyado por la informacion y los datos
apropiados, que muestre que las caracteristicas del alimento
no difieren de las de su homdlogo convencional, teniendo
en cuenta las tolerancias aplicadas a las variaciones naturales
de dichas caracteristicas y los criterios especificados en la
letra a) del apartado 2 del articulo 13, o bien una propuesta
de etiquetado del alimento de acuerdo con la letra a) del
apartado 2 del articulo 13 y con el apartado 3 de ese mismo
articulo;

g) bien una declaracion motivada 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 13;

h) cuando proceda, las condiciones de comercializaciéon del
alimento o de los alimentos producidos a partir de él,
incluidas las condiciones especificas de utilizacién y mani-
pulacién;
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i) métodos de deteccion, muestreo (con inclusién de referen-
cias a métodos de muestreo existentes oficiales o normali-
zados) e identificacion de la transformacién, y, cuando sean
aplicables, de deteccion e identificacién de la transformacion
en el alimento y/o en los alimentos producidos a partir de
él;

j) muestras del alimento y sus muestras de control, e informa-
cién sobre el lugar en que se puede acceder al material de
referencia;

k) cuando proceda, una propuesta de seguimiento postcomer-
cializacién del uso del alimento para el consumo humano;

1) un resumen del expediente en formato normalizado.

4. En el caso de una solicitud relacionada con un OMG
destinado a la alimentacion humana, las referencias a
«alimento» del apartado 3 se interpretardn 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 ¢él.

5. En el caso de los OMG o de los alimentos que contienen
0 estdn compuestos por OMG, la solicitud ird también acompa-
fiada de lo siguiente:

a) el expediente técnico completo que ofrezca la informacién
que exigen los anexos IIl y IV de la Directiva 2001/18/CE,
asi como la informaci6n y las conclusiones de la evaluacion
del riesgo llevada a cabo conforme a los principios estable-
cidos en el anexo II de la citada Directiva, o una copia de la
decision de autorizacion en caso de que la comercializacion
del OMG se haya autorizado conforme a la parte C de la
citada Directiva;

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

En este caso, no se aplicardn los articulos 13 a 24 de la Direc-
tiva 2001/18/CE.

6.  Cuando la solicitud se refiera a una sustancia cuya utiliza-
cién y comercializacion estén sujetas, con arreglo a otras dispo-
siciones de Derecho comunitario, a su inclusién en una lista de
sustancias registradas o autorizadas con exclusién de otras,
deberd hacerse constar asi en la solicitud, e indicarse en ella la
situacion de la sustancia en virtud de la legislacion aplicable.

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

8. Antes de la fecha de aplicacién del presente Reglamento,
la Autoridad publicard instrucciones detalladas para asistir al
solicitante en la preparacion y presentacién de la solicitud.

Articulo 6

Dictamen de la Autoridad

1. La Autoridad procurard emitir su dictamen en un plazo
de seis meses a partir de la recepcion de una solicitud vilida.
Este plazo se ampliard cuando la Autoridad pida informacién
complementaria al solicitante, con arreglo a lo dispuesto en el
apartado 2.

2. Cuando proceda, la Autoridad o una autoridad nacional
competente, por mediacién de la Autoridad, podré pedir al soli-
citante que complemente, en un plazo determinado, la informa-
cién que acompaiia a la solicitud.

3. Para preparar su dictamen, la Autoridad:

a) verificard que la informacién y la documentacién presen-
tadas por el solicitante son conformes a lo dispuesto en el
articulo 5 y determinard si el alimento cumple los criterios
establecidos en el apartado 1 del articulo 4;

b) podrd pedir al organismo encargado de la evaluacién de
alimentos en un Estado miembro que evalte la seguridad
del alimento, de conformidad con el articulo 36 del Regla-
mento (CE) n° 178/2002;

¢) 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 para el medio ambiente; si la solicitud
se refiere a OMG que deban utilizarse como semillas u otras
plantulas y material de multiplicacion, la Autoridad deberd
pedir a una autoridad nacional competente que lleve a cabo
la evaluacion del riesgo para el medio ambiente;

d) remitird al laboratorio comunitario de referencia a que se
refiere el articulo 32 lo dispuesto en las letras i) y j) del
apartado 3 del articulo 5. Dicho laboratorio comunitario de
referencia probard y validard el método de deteccion e iden-
tificacion propuesto por el solicitante;

e) a fin de verificar la aplicacién de lo dispuesto en la letra a)
del apartado 2 del articulo 13, examinard la informacién y
los datos presentados por el solicitante para demostrar que
las caracteristicas del alimento no difieren de las de su
homoélogo convencional, teniendo en cuenta las tolerancias
aplicadas a las variaciones naturales de esas caracteristicas.

4. En el caso de los OMG o de los alimentos que contienen
0 estan compuestos por OMG, se aplicardn a la evaluacién 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 liberacién intencional de OMG podria tener para la salud
humana, la sanidad animal o el medio ambiente. Durante la
evaluacién de las solicitudes para comercializar productos que
estén compuestos por OMG o los contengan, la Autoridad
consultard a la autoridad nacional competente en el sentido de
la Directiva 2001/18/CE designada por cada Estado miembro
para este fin. Las autoridades competentes dispondrdn de tres
meses tras la fecha de recepcion de la solicitud para dar a
conocer su dictamen.
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5. En caso de dictamen favorable a la autorizacion del
alimento, este dictamen incluird ademds lo siguiente:

a) el nombre y la direccion del solicitante;
b) la denominacién y las caracteristicas del alimento;

¢) cuando proceda, la informacion requerida en el anexo II del
Protocolo de Cartagena;

d) la propuesta de etiquetado del alimento o de los alimentos
producidos a partir de él;

e) cuando proceda, las condiciones o restricciones que
deberfan imponerse a la comercializacién yfo las condi-
ciones o restricciones especificas de utilizacion y manipula-
cion, asi como los requisitos de seguimiento postcomerciali-
zacion basados en los resultados de la evaluacion del riesgo
y, en el caso de los OMG o de los alimentos que contienen
o estin compuestos por OMG, las condiciones para la
proteccién de ecosistemas o del medio ambiente y zonas
geograficas particulares;

f) el método de deteccion, validado por el laboratorio de refe-
rencia comunitario, que incluya el muestreo, la identifica-
cion de la transformacion y, cuando proceda, de deteccion e
identificacion de la transformacion en el alimento y/o en los
alimentos producidos a partir de €él; indicacién del lugar en
que pueda accederse a material de referencia pertinente;

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

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

7. La Autoridad, con arreglo a lo dispuesto en el apartado 1
del articulo 38 del Reglamento (CE) n° 178/2002, hard publico
su dictamen tras haber eliminado cualquier dato que se consi-
dere confidencial de conformidad con el articulo 30 del
presente Reglamento. Cualquier persona podrd remitir sus
comentarios a la Comisién en los 30 dias siguientes a la publi-
cacion del dictamen.

Articulo 7
Autorizacion

1. En el plazo de tres meses tras la recepcion del dictamen
de la Autoridad, la Comision presentard al Comité a que se
refiere el articulo 35 un proyecto de la decisién que deberd
adoptarse respecto de la solicitud, teniendo en cuenta el
dictamen de la Autoridad, cualesquiera disposiciones perti-
nentes de la legislacion comunitaria y otros factores legitimos
relativos al asunto considerado. Cuando el proyecto de decisién
no sea conforme al dictamen de la Autoridad, la Comisién
motivard las diferencias.

2. En el caso de un proyecto de decision que prevea la
concesiéon de una autorizacién, dicho proyecto de decision
deberd incluir los detalles mencionados en el apartado 5 del

articulo 6, el nombre del titular de la autorizacion y, cuando
resulte apropiado, el identificador tnico atribuido al OMG
mencionado en el Reglamento (CE) n° 1830/2003.

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

4. La Comisién comunicard inmediatamente al solicitante la
decisién que se haya adoptado y publicard una informacién
sobre esta decision en el Diario Oficial de la Unién Europea.

5. La autorizacién concedida conforme al procedimiento
establecido en el presente Reglamento serd vilida en toda la
Comunidad por un periodo de 10 afios renovable de acuerdo
con el articulo 11. El alimento autorizado serd inscrito en el
registro a que se refiere el articulo 28. Cada entrada de ese
registro mencionard la fecha de autorizacion e incluird lo dispu-
esto en el apartado 2.

6. La autorizacién concedida en virtud de la presente
seccién se entenderd sin perjuicio de otras disposiciones de
Derecho comunitario por las que se rijan el uso y la comerciali-
zacion de sustancias que sélo pueden ser utilizadas si se
incluyen en una lista de sustancias registradas o autorizadas
con exclusion de otras.

7. La concesiéon de la autorizacién no disminuird en modo
alguno la responsabilidad civil y penal general del operador del
sector de los alimentos en relacion con el alimento en cuestion.

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

Articulo 8
Situacién de los productos existentes

1. No obstante lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 4,
los productos que entren en el dmbito de aplicacion de la
presente seccion y hayan sido legalmente comercializados en la
Comunidad antes de la fecha de aplicacion del presente Regla-
mento podrdn seguir comercializindose, utilizdindose y trans-
formdndose siempre que se cumplan las siguientes condiciones:

a) en el caso de productos que hayan sido comercializados con
arreglo a la Directiva 90/220/CEE antes de la entrada en
vigor del Reglamento (CE) n° 25897, o bien conforme a lo
dispuesto por dicho Reglamento, los operadores responsa-
bles de la comercializacién de los productos en cuestion
notificardn a la Comision, en los seis meses siguientes a la
fecha de aplicacion del presente Reglamento, la fecha en que
dichos productos se comercializaron por primera vez en la
Comunidad;

b) en el caso de productos que hayan sido legalmente comer-
cializados en la Comunidad, pero que no se encuentren
contemplados en la letra a), los operadores responsables de
la comercializacién de los productos en cuestion notificardn
a la Comision, en los seis meses siguientes a la fecha de apli-
cacion del presente Reglamento, que los productos fueron
comercializados en la Comunidad antes de la fecha de apli-
cacion del presente Reglamento.
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2. La notificacién a que se refiere el apartado 1 ird acompa-
fiada por la informacién indicada en los apartados 3 y 5 del
articulo 5, segtin proceda, informacién que la Comisién trans-
mitird a la Autoridad y a los Estados miembros. La Autoridad
transmitird al laboratorio comunitario de referencia los datos
mencionados en las letras i) y j) del apartado 3 del articulo 5.
El laboratorio comunitario de referencia probard y validard el
método de deteccién e identificacion propuesto por el solici-
tante.

3. En el plazo de un afio tras la fecha de aplicaciéon del
presente Reglamento, y una vez que se haya verificado que se
ha presentado y examinado toda la informacién requerida, los
productos en cuestion serdn inscritos en el registro. Cada
entrada del registro incluird lo dispuesto en el apartado 2 del
articulo 7, si procede, y en el caso de los productos contem-
plados en la letra a) del apartado 1, mencionard la fecha en que
los productos se comercializaron por primera vez.

4.  En los nueve afios siguientes a la fecha en que los
productos contemplados en la letra a) del apartado 1 se comer-
cializaron por primera vez, pero en ningin caso antes de tres
afios desde la fecha de aplicacién del presente Reglamento, los
operadores responsables de su comercializacién presentardn
una solicitud conforme al articulo 11, que se aplicard mutatis
mutandis.

En los tres afios siguientes a la fecha de aplicacion del presente
Reglamento, los operadores responsables de la comercializacion
de productos contemplados en la letra b) del apartado 1 presen-
tardn una solicitud conforme al articulo 11, que se aplicard
mutatis mutandis.

5. Los productos contemplados en el apartado 1 y los
alimentos que los contengan o se hayan producido a partir de
ellos estardn sometidos a lo dispuesto en el presente Regla-
mento, en particular en sus articulos 9, 10 y 34, que se apli-
cardn mutatis mutandis.

6.  Si la notificacion, asi como la informacién y documenta-
cién que deben acompaiiarla mencionadas los apartados 1y 2,
no se presentan en el plazo estipulado o resultan ser inco-
rrectas, o si la solicitud no se presenta como exige el apartado
4 en el plazo previsto, la Comisién, de conformidad con el
procedimiento mencionado en el apartado 2 del articulo 35,
adoptard una medida por la que se exija la retirada del mercado
del producto en cuestion y de todos sus derivados. En esa
medida podrd preverse un periodo de tiempo limitado durante
el cual puedan agotarse las existencias del producto.

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

8.  Las normas de desarrollo del presente articulo se adop-
tardn de conformidad con el procedimiento mencionado en el
apartado 2 del articulo 35.
Articulo 9
Supervision
1. Una vez que se haya concedido la autorizaciéon conforme

al presente Reglamento, su titular y las partes interesadas
deberdn cumplir todas las condiciones o restricciones que se

hayan impuesto en ella, y en particular garantizar que los
productos no incluidos en la autorizacién no se comercialicen
como alimentos o piensos. Si se ha impuesto al titular de la
autorizacién un plan de seguimiento postcomercializacién
segtin la letra k) del apartado 3 del articulo 5 y/o un plan de
seguimiento segtin la letra b) del apartado 5 del articulo 5, el
titular de la autorizacién deberd asegurarse de que el plan se
lleva a cabo y presentar informes a la Comisién conforme a lo
establecido en la autorizacion. Dichos informes de seguimiento,
excluyendo toda informacién confidencial con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 30, serdn accesibles al ptiblico.

2. Si el titular de la autorizaciéon se propone modificar los
términos de la misma, deberd presentar la correspondiente soli-
citud con arreglo al apartado 2 del articulo 5. Los articulos 5, 6
y 7 se aplicardn mutatis mutandis.

3. El titular de la autorizacién informard inmediatamente a
la Comision de cualquier nuevo dato cientifico o técnico que
pudiera influir en la evaluacién de la seguridad en relacién con
el uso del alimento. En particular, el titular de la autorizacion
deberd informar inmediatamente a la Comision de cualquier
prohibicion o restriccién impuesta por la autoridad competente
de un tercer pais en el que se comercialice el alimento.

4. La Comisién pondrd rdpidamente a disposicién de la
Autoridad y de los Estados miembros la informacién facilitada
por el solicitante.

Articulo 10
Modificacién, suspension y revocaciéon de autorizaciones

1. Por propia iniciativa o a peticién de un Estado miembro
o de la Comision, la Autoridad emitird un dictamen sobre si
una autorizaciéon para un producto contemplado en el apartado
1 del articulo 3 todavia cumple las condiciones del presente
Reglamento, y lo enviard inmediatamente a la Comision, al
titular de la autorizacion y a los Estados miembros. La Auto-
ridad, con arreglo a lo dispuesto en el apartado 1 del articulo
38 del Reglamento (CE) n° 178/2002, hard publico su dictamen
tras haber eliminado cualquier dato que se considere confiden-
cial, de conformidad con el articulo 30 del presente Regla-
mento. Cualquier persona podrd remitir sus comentarios a la
Comision en los 30 dias siguientes a la publicacion del
dictamen.

2. La Comisiéon examinard el dictamen de la Autoridad lo
antes posible. Se adoptardn las medidas apropiadas con arreglo
al articulo 34. Si procede, se modificard, suspenderd o revocara
la autorizacién de conformidad con el procedimiento estable-
cido en el articulo 7.

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

Articulo 11
Renovacién de autorizaciones

1. Las autorizaciones concedidas conforme al presente
Reglamento serdn renovables por periodos de 10 afios,
mediante una solicitud que el titular deberd presentar a la
Comision, a mds tardar un aflo antes de que expire su autoriza-
cion.
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2. La solicitud deberd ir acompaifiada de lo siguiente:
a) una copia de la autorizacién para comercializar el alimento;

b) un informe de los resultados del seguimiento, si asi se espe-
cifica en la autorizacién;

¢) cualquier otro nuevo dato disponible con respecto a la
evaluacion de la seguridad de uso del alimento y a los
riesgos que presente el alimento para los consumidores o el
medio ambiente;

d) cuando proceda, una propuesta para modificar o comple-
mentar las condiciones de la autorizacién original, entre
otras las relacionadas con el futuro seguimiento.

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

4. 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, la autorizacion del
producto se prorrogard automdticamente hasta que se adopte
una decision.

5. La Comisién, tras consultar a la Autoridad, podrd esta-
blecer, de conformidad con el procedimiento mencionado en el
apartado 2 del articulo 35, normas de desarrollo para la aplica-
cion del presente articulo, incluidas normas sobre la prepara-
cién y presentacion de la solicitud.

6. La Autoridad publicard instrucciones detalladas para
ayudar al solicitante en la preparacion y presentacién de la soli-
citud.

Seccién 2

Etiquetado

Articulo 12
Ambito de aplicacién

1. La presente seccion se aplicard a los alimentos que vayan
a suministrarse como tales al consumidor final o a las colectivi-
dades en la Comunidad y que:

a) contengan o estén compuestos por OMG, o

b) se hayan producido a partir de OMG o contengan ingre-
dientes producidos a partir de estos organismos.

2. La presente seccién no se aplicard a los alimentos que
contengan material que, a su vez, contenga o esté compuesto
por OMG o haya sido producido a partir de estos organismos,
siempre que el contenido de dicho material no supere el 0,9 %
de los ingredientes del alimento considerados individualmente
o de los alimentos consistentes en un solo ingrediente, y a
condicién de que esta presencia sea accidental o técnicamente
inevitable.

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

4. En su caso, podran fijarse umbrales adecuados mds bajos
de conformidad con el procedimiento mencionado en el apar-
tado 2 del articulo 35, en particular respecto de los alimentos
que contengan o consistan en OMG o con objeto de tomar en
consideracion los avances de la ciencia y la tecnologfa.

Articulo 13

Requisitos

1. Sin perjuicio de otros requisitos de Derecho comunitario
relativos al etiquetado de los productos alimenticios, los
alimentos que entren en el dmbito de aplicacion de la presente
seccidn estardn sujetos a los siguientes requisitos especificos en
materia de etiquetado:

a) si el alimento estd compuesto por mds de un ingrediente, en
la lista de ingredientes establecida por el articulo 6 de la
Directiva 2000/13/CE figurard entre paréntesis, inmediata-
mente después del ingrediente en cuestion, el texto «modifi-
cado genéticamente» o «producido a partir de [nombre del
ingrediente] modificado genéticamente»;

b) si el ingrediente viene designado por el nombre de una cate-
goria, en la lista de ingredientes figurard el texto «contiene
[nombre del organismo] modificado genéticamente» o
«contiene [nombre del ingrediente] producido a partir de
[nombre del organismo] modificado genéticamente»;

¢) a falta de una lista de ingredientes, en el etiquetado figurard
claramente el texto «modificado genéticamente» o «produ-
cido a partir de [nombre del organismo] modificado genéti-
camente»;

d) las indicaciones mencionadas en las letras a) y b) podrin
figurar en una nota al pie de la lista de ingredientes. En este
caso se imprimirdn en letra de tamafio al menos igual que la
lista de ingredientes. Cuando no haya lista de ingredientes,
figuraran claramente en la etiqueta;

e) si el alimento se ofrece para su venta al consumidor final
como alimento no preenvasado o como alimento preenva-
sado en pequefios recipientes cuya mayor superficie consiste
en un drea de menos de 10 cm? la informacién exigida en
el presente apartado deberd exhibirse visible y permanente-
mente, bien en el expositor del alimento, bien inmediata-
mente al lado, o en el envase, en un tipo de letra lo suficien-
temente grande para su facil identificacion y lectura.

2. Ademads de los requisitos de etiquetado establecidos en el
apartado 1, la etiqueta deberd mencionar cualquier caracterfs-
tica o propiedad que se especifique en la autorizacion, en los
siguientes casos:

a) cuando el alimento sea diferente de su homélogo conven-
cional por lo que respecta a las siguientes caracteristicas o
propiedades:

i) composicion,

i) valor o efectos nutricionales,
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iii) uso para el que estd destinado,

iv) repercusiones para la salud de determinados sectores de
la poblacion;

b) cuando el alimento pueda generar inquietudes de orden
ético o religioso.

3. Ademads de los requisitos de etiquetado establecidos en el
apartado 1 y especificados en la autorizacién, el etiquetado de
los alimentos que entren en el dmbito de la presente seccién y
no tengan homélogo convencional incluirdn la informacion
pertinente acerca de su naturaleza y sus caracteristicas.

Articulo 14
Medidas de ejecuciéon

1. Las medidas de ejecucion para aplicar la presente seccion,
relativas entre otras cosas a las medidas necesarias para que los
operadores cumplan los requisitos de etiquetado, podrdn adop-
tarse de conformidad con el procedimiento mencionado en el
apartado 2 del articulo 35.

2. Podrdn adoptarse normas especificas relativas a la infor-
macién que deben facilitar las colectividades que suministran
alimentos al consumidor final de conformidad con el procedi-
miento mencionado en el apartado 2 del articulo 35.

Para tener en cuenta la situacion especifica de dicho sector,
tales normas podran disponer la adaptacion de los requisitos de
la letra e) del apartado 1 del articulo 13.

CAPITULO 11l

PIENSOS MODIFICADOS GENETICAMENTE

Seccién 1

Autorizaciéon y supervisién

Articulo 15
Ambito de aplicacién

1. La presente seccién se aplicard a:
a) los OMG destinados a la alimentacién animal;
b) los piensos que contengan o estén compuestos por OMG;

¢) los piensos producidos a partir de OMG.

2. Cuando sea necesario, podrd determinarse, de confor-
midad con el procedimiento mencionado en el apartado 2 del
articulo 35, si un tipo de pienso entra en el dmbito de la
presente seccion.

Articulo 16
Requisitos

1. Los piensos contemplados en el apartado 1 del articulo
15 no deberén:

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

b) inducir a error al usuario;

¢) perjudicar o inducir a error al consumidor menoscabando
las caracteristicas distintivas de los productos animales;

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

2. No se comercializard, utilizard o transformard ningdn
producto contemplado en el apartado 1 del articulo 15 a
menos que esté cubierto por una autorizaciéon concedida de
acuerdo con lo dispuesto en la presente secciéon y cumpla las
condiciones pertinentes establecidas en dicha autorizacion.

3. No se autorizard ningn producto contemplado en el
apartado 1 del articulo 15 a menos que el solicitante de la auto-
rizacion haya demostrado adecuada y suficientemente que
cumple lo dispuesto en el apartado 1 del presente articulo.

4. La autorizacion a que se hace referencia en el apartado 2
podré aplicarse a:

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

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

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

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

7. La autorizacién contemplada en el presente Reglamento
se concederd sin perjuicio de lo establecido en las Directivas
2002/53/CE, 2002/55|CE y 68/193/CEE.

Articulo 17

Solicitud de autorizacién

1. Para obtener la autorizacién a que se hace referencia en el
apartado 2 del articulo 16, deberd presentarse una solicitud con
arreglo a las disposiciones siguientes.
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2. La solicitud se enviard a la autoridad nacional competente
del Estado miembro.

a) La autoridad nacional competente:

i) enviard por escrito al solicitante un acuse de recibo de la
solicitud en los 14 dias siguientes a la recepcion de la
misma, en el que deberd figurar la fecha de la recepcion
de la solicitud,

i) informara sin demora a la Autoridad, y

i) pondrd dicha solicitud y cualquier informaciéon comple-
mentaria que el solicitante le haya transmitido a disposi-
cién de la Autoridad.

b) La Autoridad:

i) informard sin demora a los demds Estados miembros y a
la Comisién de la solicitud y pondrd a su disposicion
dicha solicitud y cualquier informacién complementaria
que el solicitante le haya transmitido,

ii) pondrd a disposicion del publico el resumen del expe-
diente a que se refiere la letra 1) del apartado 3.

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

b) denominacién del pienso y caracteristicas del mismo, en
especial la operacion u operaciones de transformacion prac-
ticadas;

¢) cuando proceda, la informacién requerida en el anexo II del
Protocolo de Cartagena;

d) cuando proceda, una descripcién detallada del método de
obtencién y fabricacién y de los usos a los que estd desti-
nado el pienso;

e) una copia de los estudios llevados a cabo, incluidos, si los
hubiera, estudios independientes y revisados por otros espe-
cialistas, y cualquier otro material disponible para demostrar
que el pienso cumple los criterios establecidos en el apar-
tado 1 del articulo 16 y, en particular para los piensos que
entran en el dmbito de aplicacién de la Directiva 82/471/
CEE, la informacion exigida por la Directiva 83/228/CEE del
Consejo, de 18 de abril de 1983, relativa a la fijacién de
directrices para la valoracion de determinados productos
utilizados en los alimentos para animales (*);

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

g) bien una declaracion motivada de que el pienso no genera
inquietudes de orden ético o religioso, o bien una propuesta
de etiquetado de acuerdo con la letra d) del apartado 2 del
articulo 25;

(') DOL 126 de 13.5.1983, p. 23.

h) cuando proceda, las condiciones de comercializacion del
pienso, incluidas las condiciones especificas de utilizacién y
manipulacion;

i) métodos de deteccion, muestreo (con inclusién de referen-
cias a métodos de muestreo existentes oficiales o normali-
zados) e identificacion de la transformacion, y, cuando sean
aplicables, de deteccion e identificacién de la transformacion
en el pienso y/o en los piensos producidos a partir de él;

j) muestras del pienso y sus muestras de control, e informa-
cion sobre el lugar en que se puede acceder al material de
referencia;

k) cuando proceda, una propuesta de seguimiento postcomer-
cializacién del uso del pienso para el consumo animal;

1) un resumen del expediente en formato normalizado.

4. En el caso de una solicitud relacionada con un OMG
destinado a la alimentacién animal, las referencias a «pienso»
del apartado 3 se interpretarin como referencias a un pienso
que contiene o estd compuesto por el OMG para el que se hace
la solicitud o ha sido producido a partir de él.

5. En el caso de los OMG y de los piensos que contienen o
estan compuestos por OMG, la solicitud ird también acompa-
flada de lo siguiente:

a) el expediente técnico completo que ofrezca la informacién
que exigen los anexos Il y IV de la Directiva 2001/18/CE,
asi como la informacion y las conclusiones de la evaluacién
del riesgo llevada a cabo conforme a los principios estable-
cidos en el anexo II de la citada Directiva, o una copia de la
decision de autorizacion en caso de que la comercializacién
del OMG se haya autorizado conforme a la parte C de la
citada Directiva;

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

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

6.  Cuando la solicitud se refiera a una sustancia cuya utiliza-
cién y comercializacion estén sujetas, con arreglo a otras dispo-
siciones de Derecho comunitario, a su inclusién en una lista de
sustancias registradas o autorizadas con exclusion de otras,
deberd hacerse constar asi en la solicitud, e indicarse en ella la
situacion de la sustancia en virtud de la legislacion aplicable.

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

8. Antes de la fecha de aplicacion del presente Reglamento,
la Autoridad publicard instrucciones detalladas para asistir al
solicitante en la preparacion y presentacion de la solicitud.



L 268/14

Diario Oficial de la Unién Europea

18.10.2003

Articulo 18

Dictamen de la Autoridad

1. La Autoridad procurard emitir su dictamen en un plazo
de seis meses a partir de la recepcion de una solicitud vilida.
Este plazo se ampliard cuando la Autoridad pida informacién
complementaria al solicitante, con arreglo a lo dispuesto en el
apartado 2.

2. Cuando proceda, la Autoridad o una autoridad nacional
competente, por mediacién de la Autoridad, podrd pedir al soli-
citante que complemente, en un plazo determinado, la informa-
cién que acompaiia a la solicitud.

3. Para preparar su dictamen, la Autoridad:

a) verificard que la informacion y la documentaciéon presen-
tadas por el solicitante son conformes a lo dispuesto en el
articulo 17 y determinard si los piensos cumplen los crite-
rios establecidos en el apartado 1 del articulo 16;

b) podrd pedir al organismo encargado de la evaluaciéon del
pienso en un Estado miembro que evalde la seguridad de los
piensos, de conformidad con el articulo 36 del Reglamento
(CE) n° 178/2002;

¢) 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 para el medio ambiente; sin embargo,
si la solicitud se refiere a OMG que deban utilizarse como
semillas u otras plantulas y material de multiplicacién, la
Autoridad deberd pedir a una autoridad nacional compe-
tente que lleve a cabo la evaluacién del riesgo para el medio
ambiente;

d) remitird al laboratorio comunitario de referencia lo dispu-
esto en las letras i) y j) del apartado 3 del articulo 17. Dicho
laboratorio comunitario de referencia probard y validard el
método de deteccion e identificacién propuesto por el solici-
tante;

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

4. En el caso de los OMG y los piensos que contienen o
estan compuestos por OMG, se aplicardn a la evaluacién 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 liberacién intencional de OMG podria tener sobre la salud
humana, la sanidad animal y el medio ambiente. Durante la
evaluacion de las solicitudes para comercializar productos que
estén compuestos por OMG o los contengan, la Autoridad
consultard a la autoridad nacional competente en el sentido de
la Directiva 2001/18/CE designada por cada Estado miembro
para este fin. Las autoridades competentes dispondrdn de tres
meses tras la fecha de recepcion de la solicitud para dar a
conocer su dictamen.

5. En caso de dictamen favorable a la autorizacién del
pienso, este dictamen incluird ademds lo siguiente:

a) el nombre y la direccién del solicitante;
b) la denominacién y las caracteristicas del pienso;

¢) cuando proceda, la informacién requerida en el anexo II del
Protocolo de Cartagena;

d) la propuesta de etiquetado del pienso;

¢) cuando proceda, las condiciones o restricciones que
deberfan imponerse a la comercializacion yfo las condi-
ciones o restricciones especificas de utilizacién y manipula-
cion, asi como los requisitos de seguimiento postcomerciali-
zacién basados en los resultados de la evaluacién del riesgo
y, en el caso de los OMG o de los piensos que contienen o
estdn compuestos por OMG, las condiciones para la protec-
cién de ecosistemas o del medio ambiente y zonas geogra-
ficas particulares;

f) el método de deteccion, validado por el laboratorio comuni-
tario de referencia, que incluya el muestreo, la identificacién
de la transformacion y, cuando proceda, de deteccion e
identificaciéon de la transformacion en el pienso ylo en los
piensos producidos a partir de él; indicacion del lugar en
que pueda accederse a material de referencia pertinente;

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

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

7. La Autoridad, con arreglo a lo dispuesto en el apartado 1
del articulo 38 del Reglamento (CE) n° 178/2002, hara ptblico
su dictamen tras haber eliminado cualquier dato que se consi-
dere confidencial de conformidad con el articulo 30 del
presente Reglamento. Cualquier persona podrd remitir sus
comentarios a la Comision en los 30 dias siguientes a la publi-
cacion del dictamen.

Articulo 19

Autorizacién

1. En el plazo de tres meses tras la recepciéon del dictamen
de la Autoridad, la Comisiéon presentard al Comité a que se
refiere el articulo 35 un proyecto de la decisién que deberd
adoptarse respecto de la solicitud, teniendo en cuenta el
dictamen de la Autoridad, cualesquiera disposiciones perti-
nentes de la legislacién comunitaria y otros factores legitimos
relativos al asunto considerado. Cuando el proyecto de decisién
no sea conforme al dictamen de la Autoridad, la Comision
motivard las diferencias.
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2. En el caso de un proyecto de decision que prevea la
concesiéon de una autorizacién, dicho proyecto de decision
deberd incluir los detalles mencionados en el apartado 5 del
articulo 18, el nombre del titular de la autorizacién y, cuando
resulte apropiado, el identificador tnico atribuido al OMG
mencionado en el Reglamento (CE) n° 1830/2003.

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

4. La Comisiéon comunicard inmediatamente al solicitante la
decision que se haya adoptado y publicard una informacién
sobre esta decision en el Diario Oficial de la Unién Europea.

5. La autorizacién concedida conforme al procedimiento
establecido en el presente Reglamento serd vdlida en toda la
Comunidad por un periodo de 10 afios renovable de acuerdo
con el articulo 23. El pienso autorizado serd inscrito en el
registro a que se refiere el articulo 28. Cada entrada de ese
registro mencionard la fecha de autorizacién e incluird lo dispu-
esto en el apartado 2.

6. La autorizaciéon concedida en virtud de la presente
seccion se entenderd sin perjuicio de otras disposiciones de
Derecho comunitario por las que se rijan el uso y la comerciali-
zacion de sustancias que sélo pueden ser utilizadas si se
incluyen en una lista de sustancias registradas o autorizadas
con exclusién de otras.

7. La concesién de la autorizacién no disminuird en modo
alguno la responsabilidad civil y penal general del operador del
sector de los piensos en relacion con el pienso en cuestion.

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

Articulo 20
Situacién de los productos existentes

1. No obstante lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 16,
los productos que entren en el dmbito de aplicacion de la
presente seccién y se hayan comercializado legalmente en la
Comunidad antes de la fecha de aplicacién del presente Regla-
mento podrdn seguir comercializdndose, utilizdindose y trans-
formédndose siempre que se cumplan las siguientes condiciones:

a) en el caso de los productos que hayan sido autorizados en
virtud de la Directiva 90/220/CEE o de la Directiva 2001/
18/CE, incluso para su utilizacién como piensos en virtud
de la Directiva 82[471/CEE y que se hayan producido a
partir de OMG, o en virtud de la Directiva 70/524/CEE, que
contengan o estén compuestos por OMG o hayan sido
producidos a partir de ellos, los operadores responsables de
la comercializacién de los productos en cuestion notificaran
a la Comision, en un plazo de seis meses a partir de la fecha
de aplicacion del presente Reglamento, la fecha en que
comenzaron a comercializarse los productos en la Comu-
nidad;

b) en el caso de los productos que se hayan comercializado
legalmente en la Comunidad, pero que no se encuentren
contemplados en la letra a), los operadores responsables de

la comercializacién de los productos en cuestion en la
Comunidad notificardn a la Comisién, en un plazo de seis
meses a partir de la fecha de aplicacién del presente Regla-
mento, que los productos se comercializaron en la Comu-
nidad antes de la fecha de aplicacion del presente Regla-
mento.

2. La notificacién a que hace referencia el apartado 1 ird
acompafiada por la informacién indicada en los apartados 3 y
5 del articulo 17, segin proceda, que la Comision transmitird a
la Autoridad y a los Estados miembros. La Autoridad trans-
mitird al laboratorio comunitario de referencia la informacién a
que se refiere las letras i) y j) del apartado 3 del articulo 17. El
laboratorio comunitario de referencia probard y validard el
método de deteccién e identificacion propuesto por el solici-
tante.

3. En el plazo de un afio a partir de la fecha de aplicacién
del presente Reglamento, y una vez que haya verificado que se
ha presentado y examinado toda la informacién requerida, los
productos en cuestion serdn inscritos en el registro. Cada
entrada del registro incluird lo dispuesto en el apartado 2 del
articulo 19, segin proceda, y en el caso de los productos a que
se hace referencia en la letra a) del apartado 1 indicard la fecha
en que los productos de que se trate comenzaron a comerciali-
zarse.

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

En el plazo de tres aflos a partir de la fecha de aplicacion del
presente Reglamento, los operadores responsables de comercia-
lizar los productos a que se hace referencia en la letra b) del
apartado 1 presentardn una solicitud conforme al articulo 23,
que se aplicard mutatis mutandis.

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

6.  Si la notificacion, asi como la informacién y documenta-
cién que deben acompaiiarla mencionadas en los apartados 1y
2, no se presentan en el plazo especificado o resultan ser inco-
rrectas, o si la solicitud no se presenta como exige el apartado
4 en el plazo previsto, la Comisién, de conformidad con el
procedimiento mencionado en el apartado 2 del articulo 35,
adoptard una medida por la que se exija la retirada del mercado
del producto en cuestion y de todos sus derivados. En esa
medida podrd preverse un periodo de tiempo limitado durante
el cual puedan agotarse las existencias del producto.

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

8. Las normas de desarrollo del presente articulo se adop-
tardn de conformidad con el procedimiento mencionado en el
apartado 2 del articulo 35.
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Articulo 21
Supervision

1. Una vez que se haya concedido la autorizacion conforme
al presente Reglamento, su titular y las partes interesadas
deberan cumplir todas las condiciones o restricciones que se
hayan impuesto en ella y, en particular, garantizar que los
productos no incluidos en la autorizacién no se comercialicen
como alimentos o piensos. Si se ha impuesto al titular de la
autorizaciéon un plan de seguimiento postcomercializacion
segtin la letra k) del apartado 3 del articulo 17 y/o un plan de
seguimiento segtin la letra b) del apartado 5 del articulo 17, el
titular de la autorizacién deberd asegurarse de que el plan se
lleva a cabo y presentar informes a la Comisién conforme a lo
establecido en la autorizacion. Dichos informes de seguimiento,
excluyendo toda informacién confidencial con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 30, serdn accesibles al pblico.

2. Si el titular de la autorizacién se propone modificar los
términos de la misma, deberd presentar la correspondiente soli-
citud con arreglo al apartado 2 del articulo 17. Los articulos
17, 18 y 19 se aplicaran mutatis mutandis.

3. El titular de la autorizacién informard inmediatamente a
la Comisién de cualquier nuevo dato cientifico o técnico que
pudiera influir en la evaluacién de la seguridad en relacién con
el uso del pienso. En particular, el titular de la autorizacién
deberd informar inmediatamente a la Comisién de cualquier
prohibicién o restriccién impuesta por la autoridad competente
de un tercer pais en el que se comercialice el pienso.

4. La Comisién pondrd rdpidamente a disposicién de la
Autoridad y de los Estados miembros toda la informacion facili-
tada por el solicitante.

Articulo 22
Modificacién, suspensién y revocaciéon de autorizaciones

1. Por propia iniciativa o a peticién de un Estado miembro
o de la Comision, la Autoridad emitird un dictamen sobre si
una autorizacioén para un producto mencionado en el apartado
1 del articulo 15 todavia cumple las condiciones del presente
Reglamento, y lo enviard inmediatamente a la Comisién, al
titular de la autorizacién y a los Estados miembros. La Auto-
ridad, con arreglo a lo dispuesto en el apartado 1 del articulo
38 del Reglamento (CE) n° 1782002, hard publico su dictamen
tras haber eliminado cualquier dato que se considere confiden-
cial de conformidad con el articulo 30 del presente Regla-
mento. Cualquier persona podrd remitir sus comentarios a la
Comisién en los 30 dias siguientes a la publicacion del
dictamen.

2. La Comisién examinard el dictamen de la Autoridad lo
antes posible. Se adoptardn las medidas apropiadas con arreglo
al articulo 34. Si procede, se modificard, suspenderd o revocard
la autorizacién de conformidad con el procedimiento estable-
cido en el articulo 19.

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

Articulo 23
Renovacién de autorizaciones

1. Las autorizaciones concedidas conforme al presente
Reglamento serdn renovables por periodos de 10 afios,
mediante una solicitud que el titular deberd presentar a la
Comisién, a mds tardar un afio antes de que expire su autoriza-
cién.

2. La solicitud deberd ir acompafiada de lo siguiente:

a) una copia de la autorizacién para comercializar el pienso;

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

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

d) cuando proceda, una propuesta para modificar o comple-
mentar las condiciones de la autorizacién original, entre
otras las relacionadas con el futuro seguimiento.

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

4. 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 auto-
rizacién del producto se prorrogard automdticamente hasta que
se adopte una decision.

5. La Comisién, tras consultar a la Autoridad, podrd esta-
blecer, de conformidad con el procedimiento mencionado en el
apartado 2 del articulo 35, normas de desarrollo para la aplica-
cion del presente articulo, incluidas normas sobre la prepara-
cién y presentacion de la solicitud.

6. La Autoridad publicard instrucciones detalladas para
ayudar al solicitante en la preparacion y presentacion de la soli-
citud.

Seccidén 2

Etiquetado

Articulo 24
Ambito de aplicacién

1. La presente seccién se aplicard a los piensos contem-
plados en el apartado 1 del articulo 15.

2. La presente secciéon no se aplicard a los piensos que
contengan material que, a su vez, contenga o esté compuesto
por OMG o haya sido producido a partir de estos organismos
en una proporcion que no supere el 0,9 % del pienso y de cada
uno de los alimentos para animales de que esté compuesto, y a
condicién de que su presencia sea accidental o técnicamente
inevitable.
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3. Para determinar que la presencia de este material es acci-
dental o técnicamente inevitable, los operadores deberdn poder
proporcionar pruebas a las autoridades competentes que les
demuestren de manera satisfactoria que han adoptado las
medidas apropiadas para evitar la presencia de dicho material.

4. En su caso, podrin fijarse umbrales adecuados mds bajos
de conformidad con el procedimiento mencionado en el apar-
tado 2 del articulo 35, en particular respecto de los piensos que
contengan o consistan en OMG o con objeto de tomar en
consideracion los avances de la ciencia y la tecnologia.

Articulo 25
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 15 estardn sujetos a los requisitos
especificos en materia de etiquetado que se exponen a conti-
nuacién.

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

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

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

A modo de alternativa, dichas palabras podrdn figurar en
una nota al pie de la lista de piensos, impresa en letra de
tamarfio al menos igual que la lista de piensos;

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

A modo de alternativa, dichas palabras podran figurar en
una nota al pie de la lista de piensos, impresa en letra de
tamaiio al menos igual que la lista de piensos;

¢) la etiqueta deberd mencionar cualquier caracteristica del
pienso contemplada en el apartado 1 del articulo 15 que se
especifique en la autorizacion, como las enumeradas a conti-
nuacién, que sea diferente de su homélogo convencional:

i) composicion,
ii) propiedades nutricionales,
iii) uso para el que estd destinado,

iv) repercusiones para la sanidad de determinadas especies
o categorias de animales;

d) la etiqueta deberd mencionar cualquier caracteristica o
propiedad del pienso que se especifique en la autorizacién
que pueda generar inquietudes de orden ético o religioso.

3. Ademds de los requisitos establecidos en las letras a) y b)
del apartado 2 y especificados en la autorizacién, las etiquetas
o documentos que acompaifien a los piensos que entren en el
dmbito de la presente seccién y no tengan homélogo conven-
cional incluirdn la informacién pertinente acerca de su natura-
leza y sus caracteristicas.

Articulo 26
Medidas de ejecucion

Las medidas de ejecucion para aplicar la presente seccion, rela-
tivas entre otras cosas a las medidas necesarias para que los
operadores cumplan los requisitos de etiquetado, podran adop-
tarse de conformidad con el procedimiento mencionado en el
apartado 2 del articulo 35.

CAPITULO IV

DISPOSICIONES COMUNES

Articulo 27

Productos que pueden ser utilizados como alimento y
como pienso

1. Cuando resulte probable que un producto se utilice como
alimento y como pienso, se presentard una tnica solicitud
conforme a los articulos 5 y 17, sobre la cual la Autoridad
emitird un tnico dictamen y la Comunidad tomard una tnica
decision.

2. La Autoridad examinard si conviene que una solicitud de
autorizacion se presente al mismo tiempo para alimento y para
pienso.

Articulo 28
Registro comunitario

1. La Comisién creard y mantendrd un registro comunitario
de alimentos y piensos modificados genéticamente, denomi-
nado en lo sucesivo registro.

2. El registro deberd ser de acceso publico.

Articulo 29
Acceso del piiblico

1. La solicitud de autorizacién, la informacion complemen-
taria transmitida por el solicitante, los dictdmenes de las autori-
dades competentes designadas con arreglo al articulo 4 de la
Directiva 2001/18/CE, los informes de seguimiento y la infor-
macion transmitida por el titular de la autorizacion, excluida la
informacion de cardcter confidencial, serdn accesibles al
publico.
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2. Al tramitar solicitudes de acceso a los documentos que
obren en su poder, la Autoridad aplicard los principios conte-
nidos en el Reglamento (CE) n° 1049/2001 del Parlamento
Europeo y el Consejo, de 30 de mayo de 2001, relativo al
acceso del ptblico a los documentos del Parlamento Europeo,
del Consejo y de la Comision (1).

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

Articulo 30
Confidencialidad

1. El solicitante podrd indicar qué datos de los presentados
en virtud del presente Reglamento desea que reciban un trata-
miento confidencial porque su revelacién pudiera perjudicar
seriamente su posicion competitiva. En dichos casos, deberd
aportar una justificacién verificable.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 3, la Comi-
sién determinard, tras consultar al solicitante, qué informacion
debe mantenerse confidencial, e informard de su decisiéon al
solicitante.

3. No se considerard confidencial la siguiente informacion:

a) el nombre y la composicion del OMG, alimento o pienso
contemplados en el apartado 1 del articulo 3 y en el apar-
tado 1 del articulo 15 y, cuando proceda, la indicacién del
sustrato y del microorganismo;

b) la descripcion general del OMG y el nombre y la direccién
del titular de la autorizacion;

¢) las caracteristicas fisicoquimicas y bioldgicas del OMG, el
alimento o el pienso contemplados en el apartado 1 del
articulo 3 y en el apartado 1 del articulo 15;

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

e) los efectos que tiene en las caracteristicas de los productos
animales y sus propiedades nutricionales el OMG, el
alimento o el pienso contemplados en el apartado 1 del
articulo 3 y en el apartado 1 del articulo 15;

f) los métodos de deteccién, incluidos el muestreo y la identifi-
cacién de la operacién de transformacion, y, si procede, de
deteccion e identificacién de la operacién de transformacién
en el alimento o el pienso contemplados en el apartado 1
del articulo 3 y en el apartado 1 del articulo 15;

g) informacién sobre el tratamiento de residuos y actuacion en
caso de emergencia.

4. No obstante lo dispuesto en el apartado 2, la Autoridad
facilitard a la Comisién y a los Estados miembros toda la infor-
macion que esté en su poder si asi se le solicita.

(') DO L 145 de 31.5.2001, p. 43.

5. El uso de los métodos de deteccién y la reproduccién de
los materiales de referencia contemplados en el apartado 3 del
articulo 5y en el apartado 3 del articulo 17 a efectos de la apli-
cacién del presente Reglamento a los OMG, los alimentos o los
piensos a que se refiera una solicitud no estardn limitados por
el ejercicio de los derechos de propiedad intelectual ni de
ninguna otra forma.

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

7. Si un solicitante retira o ha retirado una solicitud, la
Autoridad, la Comisién y los Estados miembros respetardn la
confidencialidad de la informaciéon comercial e industrial,
incluida la relativa a la investigacion y el desarrollo, asi como
aquella con respecto a cuya confidencialidad la Comision y el
solicitante no se hayan puesto de acuerdo.

Articulo 31
Proteccién de datos

Los datos cientificos y demds informacion contenida en el expe-
diente de solicitud conforme a los apartados 3 y 5 del articulo
5 y los apartados 3 y 5 del articulo 17 no podran ser utilizados
en provecho de otro solicitante durante un periodo de diez
aflos contado a partir de la fecha de autorizacion, salvo que el
otro solicitante haya acordado con el titular de la autorizacién
el uso de esos datos y esa informacion.

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

Articulo 32
Laboratorio comunitario de referencia

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

Podran designarse laboratorios nacionales de referencia de
conformidad con el procedimiento mencionado en el apartado
2 del articulo 35.

Los solicitantes de autorizaciones relativas a alimentos y
piensos modificados genéticamente contribuirdn a sufragar los
costes de las tareas del laboratorio comunitario de referencia y
de la red europea de laboratorios OMG a que se refiere el
anexo.
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Las contribuciones de los solicitantes no serdn superiores a los
costes efectuados para validar los métodos de deteccion.

Podran adoptarse normas de desarrollo del presente articulo,
del anexo, asi como modificaciones del mismo, de conformidad
con el procedimiento mencionado en el apartado 2 del articulo
35.

Articulo 33

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

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

2. La Comisién hard que estos dictimenes sean accesibles al
publico.

Articulo 34
Medidas de emergencia

Cuando sea evidente que productos autorizados por el presente
Reglamento o de acuerdo con lo dispuesto en ¢l pueden consti-
tuir un riesgo grave para la salud humana, la sanidad animal o
el medio ambiente, o cuando, a la luz de un dictamen de la
Autoridad formulado de conformidad con los articulos 10 y
22, resulte necesario suspender o modificar urgentemente una
autorizacion, se tomardn medidas con arreglo a los procedi-
mientos previstos en los articulos 53 y 54 del Reglamento (CE)
n° 178/2002.

Articulo 35
Comité

1. La Comision estard asistida por el Comité permanente de
la cadena alimentaria y de sanidad animal creado por el articulo
58 del Reglamento (CE) n° 178/2002, denominado en lo suce-
sivo el Comité.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decision
1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

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

3. El Comité aprobard su reglamento interno.

Articulo 36
Revision administrativa

Las decisiones tomadas o la falta de actuacion de la Autoridad
en virtud de las competencias que le confiere el presente Regla-
mento podrdn ser objeto de una revision administrativa por
parte de la Comisién, a iniciativa propia o a peticién de un
Estado miembro o de cualquier persona directa e individual-
mente afectada.

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

La Comisién adoptard una decision en el plazo de dos meses
exigiendo, si procede, a la Autoridad que retire su decision, o
que remedie su falta de actuacién.

Articulo 37
Derogaciones

Quedardn derogados los siguientes Reglamentos con efectos a
partir de la fecha de aplicacion del presente Reglamento:

— Reglamento (CE) n° 1139/98,
— Reglamento (CE) n° 49/2000,
— Reglamento (CE) n° 50/2000.

Articulo 38
Modificaciones del Reglamento (CE) n° 258/97

Con efectos a partir de la fecha de aplicacion del presente
Reglamento, el Reglamento (CE) n° 258/97 queda modificado
como sigue:

1) Se suprimen las siguientes disposiciones:
— las letras a) y b) del apartado 2 del articulo 1,

— el segundo pdrrafo del apartado 2 del articulo 3 y el
apartado 3 del articulo 3,

— la letra d) del apartado 1 del articulo 8,
— el articulo 9.

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

«4. No obstante lo dispuesto en el apartado 2, el procedi-
miento 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, a tenor de
los datos cientificos disponibles y reconocidos de forma
general o de un dictamen emitido por uno de los orga-
nismos 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, valor nutricional, metabolismo, uso al que
estan destinados y a su contenido de sustancias indesea-

bles.».

Articulo 39
Modificacion de la Directiva 82/471/CEE

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

«3.  La presente Directiva no se aplicard a los productos
que acttien directa o indirectamente como fuentes protei-
nicas que entren en el dmbito de aplicacion del Reglamento
(CE) n° 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 22 de septiembre de 2003, sobre alimentos y piensos
modificados genéticamente (¥).

(*) DO L 268 de 18.10.2003, p. 1.».
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Articulo 40

Modificaciones de la Directiva 2002/53/CE

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

1)

El apartado 5 del articulo 4 se sustituye por el texto
siguiente:

«5.  Ademds, si un material derivado de una variedad de
planta va a ser utilizado en un alimento que entre en el
ambito de aplicacion del articulo 3 del Reglamento (CE) n°
1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de
septiembre de 2003, sobre alimentos y piensos modificados
genéticamente (*), 0 en un pienso que entre en el dmbito de
aplicacion del articulo 15 de dicho Reglamento, sélo se
aceptard esa variedad de planta si ha sido aprobada de
conformidad con el Reglamento citado.

(*) DO L 268 de 18.10.2003, p. 1.».

El apartado 5 del articulo 7 se sustituye por el texto
siguiente:

«5.  Los Estados miembros se asegurardn de que la
variedad que vaya a utilizarse en alimentos o en piensos
definidos en los articulos 2 y 3 del Reglamento (CE) n° 178/
2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero
de 2002, por el que se establecen los principios y los requi-
sitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Auto-
ridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedi-
mientos relativos a la seguridad alimentaria (*), sélo se
acepte si ha sido autorizada con arreglo a la legislacion
pertinente.

(" DO L 31 de 1.2.2002, p. 1.».

Articulo 41

Modificaciones de la Directiva 2002/55/CE

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

1)

El apartado 3 del articulo 4 se sustituye por el texto
siguiente:

«3. Ademds, si un material derivado de una variedad de
planta va a ser utilizado en un alimento que entre en el
ambito de aplicacién del articulo 3 del Reglamento (CE) ne
1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de
septiembre de 2003, sobre alimentos y piensos modificados
genéticamente (*), o en un pienso que entre en el dmbito de
aplicacion del articulo 15 de dicho Reglamento, sélo se
aceptard esa variedad de planta si ha sido aprobada de
conformidad con el Reglamento citado.

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

El apartado 5 del articulo 7 se sustituye por el texto
siguiente:

«5.  Los Estados miembros se asegurardn de que la
variedad que vaya a utilizarse en alimentos o piensos defi-
nidos en los articulos 2 y 3 del Reglamento (CE) n° 178/
2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero

de 2002, por el que se establecen los principios y los requi-
sitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Auto-
ridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedi-
mientos relativos a la seguridad alimentaria (*), sélo se
acepte si ha sido autorizada con arreglo a la legislacion
pertinente.

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

Articulo 42

Modificacion de la Directiva 68/193/CEE

Con efectos a partir de la fecha de aplicacion del presente
Reglamento, el apartado 3 del articulo 5 terbis de la Directiva
68/193/CEE se sustituye por el texto siguiente:

«3. a) Cuando vayan a utilizarse productos derivados de
materiales de multiplicacién de la vid como
alimentos o ingredientes de éstos incluidos en el
dmbito de aplicacion del articulo 3 del Reglamento
(CE) n° 1829/2003 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre
alimentos y piensos modificados genéticamente (*),
o como piensos o ingredientes de éstos incluidos en
el dmbito de aplicacién del articulo 15 de dicho
Reglamento, la variedad de vid de que se trate se
admitird Unicamente si ha sido autorizada de
conformidad con el Reglamento citado.

b) Los Estados miembros velarin por que las varie-
dades de vid de cuyos materiales de multiplicacién
se hayan derivado productos que vayan a utilizarse
en alimentos y en piensos con arreglo a los articulos
2y 3 del Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de
2002, por el que se establecen los principios y los
requisitos generales de la legislacion alimentaria, se
crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
y se fijan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria (**), s6lo se acepten si han sido autori-
zadas con arreglo a la legislacion pertinente.

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

Articulo 43

Modificaciones de la Directiva 2001/18/CE

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

1) Se inserta el articulo 12 bis siguiente:

«Articulo 12 bis

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

1. La comercializacién de trazas de OMG o de combina-
ciones de OMG en productos destinados a un uso directo
como alimentos o piensos o a una ulterior transformacién
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quedardn exceptuados de la aplicacion de los articulos 13 a
21, siempre que cumplan las condiciones previstas en el
articulo 47 del Reglamento (CE) n° 1829/2003 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de
2003, sobre alimentos y piensos modificados genética-
mente (¥).

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

(*) DO L 268 de 18.10.2003, p. 1.».
2) Se inserta el articulo 26 bis siguiente:
«Articulo 26 bis
Medidas para impedir la presencia accidental de OMG

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

2. La Comisién recogerd y coordinard la informaciéon
basada en estudios a escala comunitaria y nacional,
observard la evolucién relativa a la coexistencia de cultivos
en los Estados miembros, y, sobre la base de dicha informa-
cién y observacion, elaborard orientaciones sobre la coexis-
tencia de cultivos modificados genéticamente, cultivos
convencionales y cultivos bioldgicos.».

Articulo 44

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

1. La Comisién notificard a las Partes en el Protocolo de
Cartagena, conforme al apartado 1 del articulo 11 o al apartado
1 del articulo 12 de dicho Protocolo, a través del Centro de
Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecno-
logia, toda autorizacion, renovacion, modificacion, suspensién
o revocacion de la autorizacién de un OMG, alimento o pienso
contemplados en las letras a) o b) del apartado 1 del articulo 3
y en las letras a) o b) del apartado 1 del articulo 15.

La Comision proporcionard por escrito una copia de la infor-
macion al centro focal nacional de cada Parte que haya comu-
nicado previamente a la Secretarfa que no tiene acceso al
Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la
Biotecnologfa.

2. Asimismo, la Comisién tramitard las solicitudes de infor-
macion adicional que haga cualquier Parte conforme al apar-
tado 3 del articulo 11 del citado Protocolo, y proporcionard
copias de las leyes, las reglamentaciones y las directrices
conforme al apartado 5 del articulo 11 de dicho Protocolo.

Articulo 45

Sanciones

Los Estados miembros establecerdn el régimen de sanciones
aplicable al incumplimiento de lo dispuesto por el presente
Reglamento y adoptardn todas las medidas necesarias para

asegurar su aplicacién. Las sanciones fijadas deberdn ser
eficaces, proporcionadas y disuasorias. Los Estados miembros
notificardn esas normas a la Comisién a mds tardar a los seis
meses de la entrada en vigor del presente Reglamento, y le
comunicardn de inmediato cualquier modificacién posterior.

Articulo 46

Medidas transitorias aplicables a las solicitudes, el etique-
tado y las notificaciones

1. Las solicitudes presentadas en virtud del articulo 4 del
Reglamento (CE) n° 258/97 antes de la fecha de aplicacién del
presente Reglamento se convertirdn en solicitudes conforme a
la seccion 1 del capitulo II de éste dltimo si atn no se ha
enviado a la Comision el informe de evaluacién 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 evaluacién complementaria conforme a los apar-
tados 3 o 4 de su articulo 6. Las demds solicitudes presentadas
en virtud del articulo 4 del Reglamento (CE) n° 258/97 antes
de la fecha de aplicacién del presente Reglamento se tramitardn
de conformidad con el Reglamento (CE) n° 258/97, sin
perjuicio de lo dispuesto en el articulo 38 del presente Regla-
mento.

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

3. Las notificaciones relativas a productos que pueden utili-
zarse también como piensos presentadas en virtud del articulo
13 de la Directiva 2001/18/CE antes de la fecha de aplicacién
del presente Reglamento se convertirdn en solicitudes conforme
a la seccién 1 del capitulo III de este Gltimo si atin no se ha
enviado a la Comisién el informe de evaluacion previsto por el
articulo 14 de la citada Directiva.

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

5. Las solicitudes relativas a productos contemplados en el
apartado 1 del articulo 15 del presente Reglamento presentadas
en virtud del articulo 4 de la Directiva 70/524/CEE antes de la
fecha de aplicacién del presente Reglamento se complemen-
tardn con solicitudes conforme a la seccién 1 del capitulo III de
este ultimo.
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Articulo 47

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

1. La presencia en un alimento o en un pienso de material
que contenga o esté compuesto por OMG o haya sido produ-
cido a partir de estos organismos, en una proporcién que no
supere el 0,5 %, no se considerard como una infraccién de lo
dispuesto en el apartado 2 del articulo 4 o en el apartado 2 del
articulo 16, a condicién de que:

a) esa presencia sea accidental o técnicamente inevitable;

b) el material modificado genéticamente haya recibido el
dictamen favorable del comité o comités cientificos de la
Comunidad o de la Autoridad antes de la fecha de aplica-
cién del presente Reglamento;

¢) no se haya denegado la solicitud de autorizacién del mismo
en virtud de la legislacién comunitaria pertinente, y

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

2. Para determinar que la presencia de ese material es acci-
dental o técnicamente inevitable, los operadores deberdn poder
demostrar a las autoridades competentes que han adoptado las
medidas apropiadas para evitar su presencia.

3. El umbral mencionado en el apartado 1 podrd reducirse
de conformidad con el procedimiento mencionado en el apar-
tado 2 del articulo 35, en particular para los OMG vendidos
directamente al consumidor final.

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

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

Articulo 48

Revision
1. A mds tardar el 7 de noviembre de 2005, y a la luz de la
experiencia adquirida, la Comisién presentard al Parlamento
Europeo y al Consejo un informe sobre la aplicacién del
presente Reglamento, y en particular de su articulo 47, acom-

pafiado, si procede, de las propuestas adecuadas. El informe y
cualquier posible propuesta serdn accesibles al ptiblico.

2. Sin perjuicio de las competencias de las autoridades
nacionales, la Comision vigilard la aplicacion del presente
Reglamento y sus repercusiones para la salud humana, la
sanidad animal, la proteccién e informaciéon de los consumi-
dores y el funcionamiento del mercado interior, y si es nece-
sario presentard propuestas lo antes posible.

Articulo 49

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su
publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Serd aplicable seis meses después de la fecha de su publicacion.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 22 de septiembre de 2003.

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
P. COX

Por el Consejo
El Presidente
R. BUTTIGLIONE
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ANEXO

COMPETENCIAS Y TAREAS DEL LABORATORIO COMUNITARIO DE REFERENCIA

. El laboratorio comunitario de referencia al que se refiere el articulo 32 es el Centro Comtn de Investigacion de la

Comision.

. En las tareas que se enumeran en este anexo, el Centro Comun de Investigacion de la Comision estard asistido por un

consorcio de laboratorios nacionales de referencia, al que se denominard red europea de laboratorios OMG.

. El laboratorio comunitario de referencia serd responsable, en particular, de:

— recibir, preparar, almacenar, conservar y distribuir a los laboratorios nacionales de referencia las correspondientes
muestras de control, positivas y negativas,

— probar y validar el método de deteccidn, incluidos el muestreo y la identificacién de la operacién de transforma-
cién, y, si procede, la deteccion e identificacion de la operacion de transformacion en el alimento o pienso,

— evaluar los datos proporcionados por el solicitante de la autorizacién para comercializar el alimento o el pienso,
con el fin de probar y validar el método de muestreo y deteccion,

— presentar a la Autoridad informes de evaluacién completos.

. El laboratorio comunitario de referencia intervendrd para resolver las controversias entre Estados miembros relacio-

nadas con los resultados de las tareas establecidas en el presente anexo.
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REGLAMENTO (CE) N° 1830/2003 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 22 de septiembre de 2003

relativo a la trazabilidad y al etiquetado de organismos modificados genéticamente y a la trazabi-
lidad de los alimentos y piensos producidos a partir de éstos, y por el que se modifica la Directiva

2001/18/CE

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION
EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en
particular el apartado 1 de su articulo 95,

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

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

Considerando lo siguiente:

(1) La Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 12 de marzo de 2001, sobre la liberacion
intencional en el medio ambiente de organismos modifi-
cados genéticamente (°), establece que los Estados miem-
bros deben tomar las medidas necesarias para garantizar
la trazabilidad y el etiquetado de los organismos modifi-
cados genéticamente (OMG) autorizados, en todas las
fases de su comercializacion.

(2)  Las divergencias existentes entre las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas nacionales sobre traza-
bilidad y etiquetado de los productos que contienen o
estan compuestos por OMG y sobre trazabilidad de los
alimentos y piensos producidos a partir de OMG pueden
constituir un obstdculo al libre movimiento de éstos y
crear unas condiciones de competencia desiguales y
poco equitativas. Un marco comunitario armonizado
que regule la trazabilidad y el etiquetado de OMG debe
contribuir al buen funcionamiento del mercado interior.
Procede, pues, modificar en consecuencia la Directiva
2001/18/CE.

(3)  Los requisitos de trazabilidad de los OMG deben facilitar,
por una parte, la retirada de productos si se produjeran
efectos adversos imprevistos sobre la salud humana, la
sanidad animal o el medio ambiente, incluidos los ecosis-
temas, y, por otra, el seguimiento selectivo de los posi-
bles efectos sobre el medio ambiente en particular. La
trazabilidad debe también facilitar la aplicacion de las
medidas de gestion del riesgo, de conformidad con el
principio de cautela.

(") DO C 304 E de 30.10.2001, p. 327, y DO C 331 E de 31.12.2002,
p. 308.

() DO C 125 de 27.5.2002, p. 69.

() DO C 278 de 14.11.2002, p. 31.

() Dictamen del Parlamento Europeo de 3 de julio de 2002 (no publi-
cado aun en el Diario Oficial), Posicién Comiin del Consejo de 17
de marzo de 2003 (DO C 113 E de 13.5.2003, p. 21) y Decisién
del Parlamento Europeo de 2 de julio de 2003 (no publicada atin en
el Diario Oficial); Decision del Consejo de 22 de julio de 2003.

() DO L 106 de 17.4.2001, p. 1; Directiva cuya tltima modificacion la
constituye la Decision 2002/811/CE (DO L 280 de 18.10.2002, p.
27).

)

Deben establecerse requisitos de trazabilidad aplicables a
los alimentos y piensos producidos a partir de OMG, a
fin de facilitar el etiquetado preciso de estos productos
con arreglo a los requisitos establecidos en el Regla-
mento (CE) n° 1829/2003 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre alimentos
y piensos modificados genéticamente (¢), de modo que se
garantice que los operadores y los consumidores
disponen de informacién correcta que les permita ejercer
su libertad de eleccién de forma efectiva y se pueda
controlar y comprobar lo indicado en la etiqueta. Dichos
requisitos deben ser similares, a fin de evitar que se inte-
rrumpa el flujo de informacién cuando se produzcan
cambios en la utilizacién final.

La transmisién y conservacion de la informaciéon que
indique que un producto es un OMG o contiene OMG y
de los codigos exclusivos correspondientes a los OMG
en cada fase de su comercializacién constituyen la base
de un sistema adecuado de trazabilidad y etiquetado de
los OMG. Los cddigos pueden emplearse para acceder a
la informacién especifica sobre los OMG recogida en un
registro y para facilitar su identificacién, deteccién y
seguimiento con arreglo a lo dispuesto en la Directiva
2001/18/CE.

La transmisién y conservacion de la informacién que
indique que un alimento o un pienso ha sido producido
a partir de OMG también constituye la base de un
sistema adecuado de trazabilidad de dichos productos.

La legislacion comunitaria relativa a OMG que sean
piensos o estén incorporados en piensos debe ser
asimismo de aplicacién a los piensos para animales no
destinados a la produccion de alimentos.

Deben elaborarse directrices sobre muestreos y deteccion
a fin de favorecer un planteamiento coordinado de
control e inspeccién, y con objeto de proporcionar certi-
dumbre juridica a los operadores. Se deben tener en
cuenta los registros que contengan informacion de las
modificaciones genéticas de los OMG, establecidos por la
Comision de conformidad con el apartado 2 del articulo
31 de la Directiva 2001/18/CE y con el articulo 29 del
Reglamento (CE) n° 1829/2003.

Los Estados miembros deben establecer normas sobre las
sanciones aplicables en caso de infraccion de las disposi-
ciones del presente Reglamento.

(°) Véase la pagina 1 del presente Diario Oficial.
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(10) Dado que la presencia de determinadas trazas de OMG alimentos y piensos producidos a partir de OMG, con el fin de

(12)

(13)

(14)

en los productos puede ser accidental o técnicamente
inevitable, dicha presencia de OMG no debe comportar
requisitos de trazabilidad y etiquetado. Resulta por tanto
necesario fijar umbrales para la presencia accidental o
técnicamente inevitable de material consistente en OMG,
que los contenga o esté producido a partir de los
mismos, tanto cuando la comercializacion de dichos
OMG esté autorizada en la Comunidad, como cuando su
presencia accidental o técnicamente inevitable sea tole-
rada en virtud del articulo 47 del Reglamento (CE) n°
1829/2003. También conviene especificar que, cuando
el nivel combinado de presencia accidental o técnica-
mente inevitable del citado material en un alimento o
pienso o en uno de sus componentes supera los
umbrales de etiquetado mencionados, dicha presencia se
indique con arreglo a lo dispuesto en el presente Regla-
mento y se adopten disposiciones detalladas para su apli-
cacion.

Es necesario garantizar una informacién completa y
fiable a los consumidores en relacién con los OMG y los
productos, alimentos y piensos producidos a partir de
éstos, con objeto de que puedan seleccionar un producto
habiendo sido previamente informados.

Las medidas necesarias para la ejecucién del presente
Reglamento deben aprobarse con arreglo a 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 ejecucién atribuidas a la Comi-
sion ().

Antes de que las medidas sobre trazabilidad y etiquetado
puedan aplicarse, deben establecerse sistemas de desa-
rrollo y asignacién de identificadores tinicos de OMG.

La Comisién debe presentar al Parlamento Europeo y al
Consejo un informe sobre la ejecucion del presente
Reglamento, en particular en lo que se refiere a la
eficacia de las normas sobre trazabilidad y etiquetado.

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

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Objetivos

El presente Reglamento establece un marco para regular la
trazabilidad de productos que contienen o estin compuestos
por organismos modificados genéticamente (OMG), y de los

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

facilitar el etiquetado preciso, el seguimiento de los efectos en
el medio ambiente y, cuando proceda, sobre la salud, y la apli-
cacién de las medidas de gestion de riesgo adecuadas, incluida,
en caso necesario, la retirada de los productos.

1.

Articulo 2
Ambito de aplicacién

El presente Reglamento se aplicard, en todas las fases de

su comercializacidn, a:

a)

2.

los productos que contienen o estdn compuestos por OMG,
comercializados con arreglo a la legislacién comunitaria;

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

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

El presente Reglamento no se aplicard a los medicamentos

de uso humano o veterinario, autorizados en virtud del Regla-
mento (CEE) n° 2309/93 ().

Articulo 3

Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

1) organismo modificado genéticamente u OMG, un organismo

modificado genéticamente tal como se define en el punto
2 del articulo 2 de la Directiva 2001/18/CE, con exclusion
de los organismos obtenidos mediante las técnicas de
modificacién genética enumeradas en el anexo I B de la
Directiva 2001/18/CE;

2) producido a partir de OMG, el obtenido total o parcialmente

de OMG, pero sin contener o estar compuesto por OMG;

3) trazabilidad, la capacidad de seguir la traza de los OMG y

los productos producidos a partir de OMG a lo largo de
las cadenas de produccion y distribucion en todas las fases
de su comercializacion;

4) identificador tinico, c6digo numérico o alfanumérico sencillo

cuyo objeto es identificar cada OMG conforme a la trans-
formacion genética autorizada de la que procede y facilitar
que se recabe informacién especifica del OMG;

5) operador, toda persona fisica o juridica que comercialice un

)

producto o reciba un producto comercializado en la
Comunidad, tanto de un Estado miembro como de un
tercer pafs, en cualquier fase de su produccién o distribu-
cion, exceptuado el consumidor final;

Reglamento (CEE) n° 2309/93 del Consejo, de 22 de julio de 1993,

por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autori-
zacién f, supervision de medicamentos de uso humano y veterinario
y por el que se crea la Agencia Europea para la Evaluacién de Medi-
camentos (DO L 214 de 24.8.1993, p. 1); Reglamento cuya tdltima
modificacion la constituye el Reglamento (CE) n° 807/2003 (DO L
122 de 16.5.2003, p. 36).
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6) consumidor final, el dltimo consumidor que no vaya a
utilizar el producto como parte de una operacién o acti-
vidad comercial;

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

8) ingrediente, un ingrediente en el sentido del apartado 4 del
articulo 6 de la Directiva 2000/13/CE (3);

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

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

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

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

Articulo 4

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

A. TRAZABILIDAD

1. En la primera fase de la comercializacion de un producto
que contiene o estd compuesto por OMG, incluso si se comer-
cializa a granel, los operadores velardn por que se transmita
por escrito al operador que reciba el producto la informacién
siguiente:

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

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

2. En todas las fases posteriores de la comercializacion de
los productos a que se refiere el apartado 1, los operadores
velardn por que se transmita por escrito a los operadores que
reciban los productos la informacién que hayan recibido en
virtud de dicho apartado.

(") Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los prin-
cipios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea
la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedi-
mientos relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002,
p- 1).

Directiva 2000/13/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20

de marzo de 2000, relativa a la aproximacion d}é las legislaciones de

los Estados miembros en materia de etiquetado, presentacion y

publicidad de los productos alimenticios (DO L 109 de 6.5.2000, p.

29); Directiva modificada por la Directiva 2001/101/CE de la Comi-

sién (DO L 310 de 28.11.2001, p. 19).

—
N

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

4. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 6, los opera-
dores dispondrdn de sistemas y procedimientos estandarizados
que les permitan conservar la informacién especificada en los
apartados 1, 2 y 3 y saber, durante los cinco afios posteriores a
cada transaccion, de qué operador proceden y a qué operador
han sido suministrados los productos a que se refiere el apar-
tado 1.

5. Los apartados 1 a 4 se entenderdn sin perjuicio de otros
requisitos particulares contemplados en la legislacién comuni-
taria.

B. ETIQUETADO

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

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

b) para los productos no preenvasados ofrecidos al consumidor
final, la indicaciéon «Este producto contiene organismos
modificados genéticamente» o «Este producto contiene
[nombre del o de los organismos], modificado[s] genética-
mente» constard en la presentacion del producto o en los
elementos asociados a dicha presentacion.

Este apartado se entenderd sin perjuicio de otros requisitos
particulares contemplados en la legislacién comunitaria.

C. EXENCIONES

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

8. Los apartados 1 a 6 no se aplicardn a las trazas de OMG
en productos destinados al uso directo como alimentos o
piensos o para la transformacion, que estén presentes en una
proporcién no superior a los umbrales fijados para dichos
OMG de conformidad con lo dispuesto en los articulos 12, 24
0 47 del Reglamento (CE) n° 1829/2003, siempre y cuando
dichas trazas de OMG sean accidentales o técnicamente inevi-
tables.
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Articulo 5

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

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

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

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

¢) cuando se trate de productos para los que no exista lista de
ingredientes, la mencién de que el producto estd producido
a partir de OMG.

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

3. Los apartados 1 y 2 se entenderdn sin perjuicio de otros
requisitos particulares contemplados en la legislacion comuni-
taria.

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

Articulo 6
Exenciones

1. En los casos en que la legislacion comunitaria establezca
sistemas particulares de identificacion, como la numeracién por
lotes de los productos preenvasados, los operadores no tendrdn
obligacion de conservar la informacién mencionada en los
apartados 1, 2 y 3 del articulo 4 y en el apartado 1 del articulo
5, siempre y cuando dicha informacién y el nimero de lote
figuren claramente en el envase y la informacién sobre dicha
numeracion se conserve durante el plazo contemplado en el
apartado 4 del articulo 4 y en el apartado 2 del articulo 5.

2. El apartado 1 no se aplicard a la primera fase de comer-
cializaciéon de un producto ni a su fabricaciéon primaria o reen-
vasado.

Articulo 7

Modificaciéon de la Directiva 2001/18/CE

La Directiva 2001/18/CE se modifica de la siguiente manera:

1) Se suprime el apartado 6 del articulo 4.

2) Se afiade el siguiente apartado al articulo 21:

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

Articulo 8
Identificadores tinicos

De conformidad con el procedimiento mencionado en el apar-
tado 2 del articulo 10, la Comisi6n:

a) con anterioridad a la aplicacion de los articulos 1 a 7, creard
un sistema de desarrollo y asignacién de identificadores
tinicos de OMG;

b) adaptard, segtin corresponda, el sistema contemplado en la
letra a).

Al hacerlo deberd tener en cuenta la evolucion registrada en los
foros internacionales.

Articulo 9
Medidas de inspeccién y control

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

2. Con objeto de favorecer la aplicacién coordinada de lo
dispuesto en el apartado 1 del presente articulo, la Comision,
con anterioridad a la aplicaciéon de los articulos 1 a 7 y con
arreglo al procedimiento mencionado en el apartado 3 del
articulo 10, elaborard y publicard directrices técnicas sobre
muestreos y andlisis. En la elaboracion de las directrices
técnicas en cuestion, la Comision tendrd en cuenta los trabajos
de las autoridades nacionales competentes, del Comité contem-
plado en el apartado 1 del articulo 58 del Reglamento (CE) n°
178/2002, asi como del laboratorio comunitario de referencia
creado en virtud del Reglamento (CE) n° 1829/2003.

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



L 268/28

Diario Oficial de la Unién Europea

18.10.2003

Articulo 10
Comité

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

2. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decision
1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

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

3. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacion los articulos 3 y 7 de la Decisién
1999/468|CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

4. El Comité aprobard su reglamento interno.

Articulo 11
Sanciones

Los Estados miembros determinardn el régimen de sanciones
aplicable a las infracciones del presente Reglamento, y adop-
taran todas las medidas necesarias para garantizar su aplicacion.
Estas sanciones deberan ser efectivas, proporcionadas y disuaso-

rias. Los Estados miembros notificardn estas disposiciones a la
Comisién a mds tardar el 18 de abril de 2004, asi como, con la
mayor brevedad, toda modificacion ulterior.

Articulo 12
Cldusula de revisiéon

A mds tardar el 18 de octubre de 2005, la Comision presentard
al Parlamento Europeo y al Consejo un informe sobre la aplica-
cién del presente Reglamento, en particular en relacién con el
apartado 3 de su articulo 4, y presentard en su caso una
propuesta.

Articulo 13

Entrada en vigor

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

2. Los articulos 1 a 7 y el apartado 1 del articulo 9 serdn
aplicables a los 90 dias de la fecha de publicacion en el Diario
Oficial de la Unién Europea de la medida contemplada en la letra
a) del articulo 8.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 22 de septiembre de 2003.

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
p. COX

Por el Consejo
El Presidente
R. BUTTIGLIONE
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REGLAMENTO (CE) Ne 1831/2003 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 22 de septiembre de 2003
sobre los aditivos en la alimentacién animal

(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 su articulo 37 y la letra b) del apartado 4 de su
articulo 152,

Vista la propuesta de la Comision ('),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (3,
Previa consulta al Comité de las Regiones,

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

Considerando lo siguiente:

(1) La produccién ganadera ocupa un lugar muy importante
en la agricultura de la Comunidad; los resultados satis-
factorios dependen en gran medida del uso de piensos
seguros y de buena calidad.

(2)  La libre circulacién de alimentos y alimentos para
animales 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.

(3) Al aplicar las politicas comunitarias debe garantizarse un
nivel elevado de proteccién de la vida y la salud de las
personas.

(4) A fin de proteger la salud humana, la sanidad animal y
el medio ambiente, los aditivos para alimentacién
animal, antes de ser comercializados, utilizados o trans-
formados en la Comunidad, deben ser sometidos a una
evaluacion de su seguridad mediante un procedimiento
comunitario. Dado que los alimentos para animales
domésticos no son parte de la cadena alimentaria y no
tienen consecuencias medioambientales para las tierras
de labranza, procede introducir disposiciones especificas
relativas a los aditivos para dichos alimentos.

(5)  El articulo 11 del Reglamento (CE) n° 178/2002 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de
2002, por el que se establecen los principios y los requi-
sitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan
procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (%),
consagra el principio de la legislacién alimentaria comu-
nitaria de que los alimentos y piensos importados a la
Comunidad para ser comercializados en ella deben
cumplir los requisitos pertinentes de la legislacion

(") DO C 203 E de 27.8.2002, p. 10.

() DO C 61 de 14.3.2003, p. 43.

(’) Dictamen del Parlamento Europeo de 21 de noviembre de 2002 (no
publicado atin en el Diario Oficial), Posicion Comin del Consejo de
17 de marzo de 2003 (DO C 113 E de 13.5.2003, p. 1) y Decision
del Parlamento Europeo de 19 de junio de 2003 (no publicada ain
en el Diario Oficial). Decisién del Consejo de 22 de julio de 2003.

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

alimentaria o condiciones que la Comunidad reconozca
al menos como equivalentes. Por consiguiente, es nece-
sario someter las importaciones de aditivos en la alimen-
tacién animal procedentes de terceros paises a condi-
ciones equivalentes a las aplicables a los aditivos produ-
cidos en la Comunidad.

(6)  La accion comunitaria en materia de salud humana, de
sanidad animal y de medio ambiente debe basarse en el
principio de precaucion.

(7)  De acuerdo con el articulo 153 del Tratado, la Comu-
nidad contribuird a promover el derecho de los consumi-
dores a la informacion.

(8)  La aplicacion de la Directiva 70/524/CEE del Consejo, de
23 de noviembre de 1970, sobre los aditivos en la
alimentacién animal (°), ha puesto de manifiesto la nece-
sidad de revisar todas las normas sobre los aditivos para
proteger mejor la sanidad de los animales, la salud
humana y el medio ambiente. También es necesario
tener en cuenta que el progreso tecnoldgico y el avance
cientifico han puesto a disposicién nuevos tipos de
aditivos, tales como los utilizados en el ensilaje o en el
agua.

(9)  El presente Reglamento debe aplicarse también a las
mezclas de aditivos vendidos al consumidor final, y la
comercializacion y la utilizacion de dichas mezclas
deberdn ajustarse a las condiciones establecidas en la
autorizacion de cada aditivo particular.

(10) Las premezclas no deben considerarse preparados
comprendidos en la definicién de aditivo.

(11)  El principio fundamental en este sector debe ser que s6lo
los aditivos autorizados conforme al procedimiento esta-
blecido en el presente Reglamento puedan comerciali-
zarse, utilizarse o transformarse para la alimentacién
animal en las condiciones previstas por dicha autoriza-
cion.

(12)  Deben definirse las categorias de aditivos para piensos
para facilitar el procedimiento de evaluacién con vistas a
la autorizacion. Los aminoécidos, sales de aminoécidos o
sustancias andlogas, y la urea y derivados, que estin
actualmente cubiertos por la Directiva 82/471|CEE del
Consejo, de 30 de junio de 1982, relativa a determi-
nados productos utilizados en la alimentaciéon animal (¢),
deben incluirse como una categoria de aditivos para
piensos y ser transferidos por tanto del dmbito de aplica-
cién de dicha Directiva al presente Reglamento.

() DO L 270 de 14.12.1970, p. 1; Directiva cuya tltima modificacién

la constituye el Reglamento (CE) n° 1576/2002 (DO L 265 de
3.10.2002, p. 1).

() DO L 213 de 21.7.1982, p. 8; Directiva cuya dltima modificacién la
constituye la Directiva 1999/20/CE (DO L 80 de 25.3.1999, p. 20).
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(13)

(14)

17)

(18)

(19)

Las normas de ejecucion referentes a la solicitud de auto-
rizacién de aditivos para alimentacion animal deben
tener en cuenta los diferentes requisitos en materia de
documentaci6n aplicables a los animales productores de
alimentos y a otros animales.

A fin de garantizar una evaluacién cientifica armonizada
de los aditivos para piensos, ésta debe ser efectuada por
la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria creada
por el Reglamento (CE) n° 178/2002. Las solicitudes
deben completarse con estudios sobre los residuos a fin
de evaluar la fijacién de limites mdximos de residuos
(LMR).

La Comisién debe elaborar las directrices relativas a la
autorizacion de aditivos para piensos en colaboracién
con la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria. Al
elaborar estas directrices, se debe prestar atencién a la
posibilidad de extrapolar a las especies menores los
resultados de los estudios realizados sobre las especies
mayores.

Conviene prever asimismo un procedimiento de autori-
zacién simplificado para aquellos aditivos que hayan
superado con éxito el procedimiento de autorizacion
para uso alimentario establecido en la Directiva 89/107/
CEE del Consejo, de 21 de diciembre de 1988, relativa a
la aproximaciéon de las legislaciones de los Estados
miembros sobre los aditivos alimentarios autorizados en
los productos alimenticios destinados al consumo
humano ().

Se reconoce que en algunos casos, la evaluacion cienti-
fica del riesgo no puede por si sola ofrecer toda la infor-
macion en la que debe basarse una decision relacionada
con la gestion del riesgo, y que es legitimo tener en
cuenta otros factores pertinentes, entre ellos factores de
cardcter socioldgico, econémico y medioambiental, asi
como la viabilidad de los controles y el beneficio para
los animales o para los consumidores de productos de
origen animal. Por tanto, la autorizacién de un aditivo
debe ser concedida por la Comision.

Con objeto de asegurar el nivel adecuado de proteccion
del bienestar animal y de la seguridad del consumidor,
debe animarse a los solicitantes a solicitar la prérroga de
la autorizacién para las especies menores, garantizan-
doles un afio mds de proteccién de los datos ademds de
los diez afios de proteccion de los datos relativos a todas
las especies para las cuales se autoriza el aditivo.

Debe conferirse a la Comisién la competencia en materia
de autorizacién de los aditivos para piensos y de estable-
cimiento de las condiciones para su utilizacion, asi como
en materia de mantenimiento y publicacion de un
registro de aditivos para piensos autorizados, con arreglo
a un procedimiento que garantice una estrecha colabora-
cién entre los Estados miembros y la Comisién en el
marco del Comité Permanente de la Cadena Alimentaria
y de Sanidad Animal.

Cuando sea necesario, el titular de la autorizacién debe
aplicar un plan de vigilancia consecutivo a la comerciali-
zacién para localizar e identificar cualquier efecto directo

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

(21)

(22)

(23)

(24)

o indirecto, inmediato, diferido o imprevisto derivado de
la utilizacién de los aditivos para piensos en la salud
humana, en la sanidad animal o en el medio ambiente,
utilizando un marco de rastreo del producto similar al
ya existente en otros sectores y acorde con los requisitos
de trazabilidad establecidos en la legislacion alimentaria.

Para hacer posible que se tengan en cuenta el progreso
tecnoldgico y el avance cientifico, es necesario revisar
periédicamente las autorizaciones de aditivos para
piensos. El cardcter limitado en el tiempo de las autoriza-
ciones debe permitir realizar dicha revision.

Se debe establecer un registro de los aditivos para
piensos autorizados que incluird informacién especifica
sobre los productos y métodos de deteccion. Toda la
informacién que no sea confidencial debe ponerse a
disposicion del puablico.

Es necesario establecer normas transitorias para tener en
cuenta los aditivos ya presentes en el mercado y que se
autorizaron con arreglo a la Directiva 70/524/CEE, y los
aminodcidos, sales de aminodcidos o sustancias andlogas,
la urea y derivados, actualmente autorizados con arreglo
a la Directiva 82[471|CEE, y los agentes de ensilaje, asi
como los aditivos para los que estd en marcha el proce-
dimiento de autorizacién. En particular, conviene prever
que dichos productos puedan permanecer en el mercado
tnicamente en la medida en que se haya presentado a la
Comisién una notificacién con vistas a su evaluacion en
el plazo de un afio a partir de la entrada en vigor del
presente Reglamento.

Actualmente se comercializan y se utilizan en la Comu-
nidad varios aditivos para ensilaje sin estar autorizados
con arreglo a la Directiva 70/524/CEE. Aunque es indis-
pensable aplicar las disposiciones del presente Regla-
mento a dichas sustancias dadas su naturaleza y uso, es
conveniente aplicar las mismas disposiciones transitorias.
De esta forma, serd posible obtener informaciéon sobre
todas las sustancias que actualmente se utilizan y
elaborar una lista de ellas, lo que permitird, cuando sea
necesario, adoptar medidas de salvaguardia para aquellas
sustancias que no cumplan los requisitos de autorizacion
mencionados en el articulo 5 del presente Reglamento.

En su dictamen de 28 de mayo de 1999, el Comité
cientifico director sefialé que: «La utilizacion de antimi-
crobianos promotores del crecimiento pertenecientes a
categorias utilizadas o que pueden utilizarse en la medi-
cina humana o veterinaria (es decir, cuando hay un
riesgo de seleccion de una resistencia cruzada a los medi-
camentos utilizados para tratar las infecciones bacte-
rianas) debe ir reduciéndose lo mds rdpidamente posible
y, por dltimo, suprimirse». El segundo dictamen del
Comité cientifico director sobre la resistencia a los anti-
microbianos, que se adopté los dfas 10 y 11 de mayo de
2001, confirmé la necesidad de prever un periodo de
tiempo suficiente para reemplazar dichos antimicro-
bianos por productos alternativos: «El proceso de reti-
rada progresiva debe planificarse y coordinarse adecua-
damente, ya que una acciéon precipitada podria tener
repercusiones en la sanidad animal».
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(26)  Por consiguiente, es necesario fijar una fecha a partir de
la cual quede prohibida la utilizacion de los antibiéticos
promotores del crecimiento que siguen estando autori-
zados, previendo tiempo suficiente para desarrollar
productos alternativos que sustituyan a dichos antibié-
ticos. También es necesario prohibir la autorizacion de
nuevos antibidticos para su utilizacién como aditivos
para piensos. En el marco de la retirada progresiva de
los antibidticos promotores del crecimiento y para
garantizar un alto nivel de protecciéon de la sanidad de
los animales, se pedird a la Autoridad Europea de Segu-
ridad Alimentaria que examine los progresos realizados
en el desarrollo de sustancias alternativas y métodos
alternativos de gestion, alimentacion, higiene, etc. antes
de 2005.

(27)  Algunas sustancias con efectos coccidiostdticos e histo-
monostaticos deben considerarse aditivos para piensos a
efectos del presente Reglamento.

(28)  Debe exigirse el etiquetado detallado de los productos
porque permite al usuario final elegir con pleno conoci-
miento de causa y crea el menor niimero de obstdculos
al comercio, ademds de facilitar la equidad de las transac-
ciones. En este contexto, conviene, de modo general, que
los requisitos aplicables a los aditivos para alimentacion
animal reflejen los que se aplican a los aditivos alimenta-
rios. Por consiguiente, resulta adecuado prever requisitos
simplificados en materia de etiquetado para los aromati-
zantes similares a los aplicables a los aromatizantes
presentes en los alimentos sin perjuicio, no obstante, de
la posibilidad de fijar requisitos especificos en materia de
etiquetado para autorizar aditivos concretos.

(29) El Reglamento (CE) n° 1829/2003 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003,
sobre alimentos y piensos modificados genéticamente ('),
prevé un procedimiento de autorizacion para la comer-
cializacién de alimentos y piensos modificados genética-
mente, incluidos los aditivos para piensos que constan
de, contienen o estdn producidos a partir de organismos
modificados genéticamente. Dado que los objetivos de
dicho Reglamento difieren de los del presente Regla-
mento, los aditivos para piensos deben ser sometidos
antes de su comercializacion a un procedimiento de
autorizacion ademds del procedimiento de autorizacion
previsto en el citado Reglamento.

(30)  Los articulos 53 y 54 del Reglamento (CE) n° 178/2002
establecen procedimientos para la adopcion de medidas
de emergencia en relacién con piensos de origen comu-
nitario o importados de un tercer pais. Autorizan a
adoptar dichas medidas cuando exista la probabilidad de
que un pienso constituya un riesgo grave para la salud
de las personas, la sanidad de los animales o para el
medio ambiente, y dicho riesgo no pueda controlarse
satisfactoriamente mediante la adopcién de medidas por
parte de los Estados miembros afectados.

(") Véase la pagina 1 del presente Diario Oficial.

(31) Las medidas necesarias para la ejecucion del presente
Reglamento deben aprobarse con arreglo a la Decisién
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 Comi-
sion (%).

(32) Los Estados miembros deben establecer las normas sobre
las sanciones aplicables a las infracciones de lo dispuesto
por el presente Reglamento y garantizar la aplicacion de
dichas normas. Dichas sanciones deben ser eficaces,
proporcionadas y disuasorias.

(33) Debe derogarse la Directiva 70/524/CEE. No obstante,
las disposiciones de etiquetado aplicables a los piensos
compuestos que contienen aditivos deben mantenerse
hasta que se finalice la revisién de la Directiva 79/373/
CEE del Consejo, de 2 de abril de 1979, relativa a la
comercializacion de los piensos compuestos (°).

(34) Las lineas directrices dirigidas a los Estados miembros
para la presentacion de un expediente de solicitud
figuran en la Directiva 87/153/CEE del Consejo, de 16
de febrero de 1987, por la que se fijan lineas directrices
para la evaluacién de los aditivos en la alimentacién
animal (%). La verificacion de la conformidad de los expe-
dientes correspondera a la Autoridad Europea de Segu-
ridad Alimentaria. Es, por tanto, necesario derogar la
Directiva 87/153/CEE, manteniendo no obstante en
vigor el anexo hasta que se hayan adoptado nuevas
normas de ejecucion.

(35)  Es necesario un periodo transitorio para evitar interrup-
ciones en la utilizacién de los aditivos para alimentacién
animal. En consecuencia, hasta que las normas del
presente Reglamento sean aplicables, se debe permitir el
mantenimiento en el mercado de las sustancias ya auto-
rizadas y su utilizacién con arreglo a la legislacion
vigente.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO 1

AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 1
Ambito de aplicacién

1. El objetivo del presente Reglamento es establecer un
procedimiento comunitario para autorizacion de la comerciali-
zacién y uso de los aditivos para alimentaciéon animal e intro-
ducir normas de vigilancia y etiquetado de los aditivos y
premezclas para alimentacion animal a fin de facilitar la base
para garantizar un alto nivel de proteccién de la salud humana,
la sanidad y el bienestar de los animales, el medio ambiente y
los intereses de los usuarios y consumidores con respecto a los
aditivos para alimentacién animal, garantizando al mismo
tiempo el funcionamiento eficaz del mercado interior.

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

() DO L 86 de 6.4.1979, p. 30; Directiva cuya tltima modificacion la
constituye el Reglamento (CE) n° 807/2003 (DO L 122 de
16.5.2003, p. 36).

(*) DO L 64 de 7.3.1987, p. 19; Directiva cuya tltima modificacion la
constituye la Directiva 2001/79/CE de la Comisién (DO L 267 de
6.10.2001, p. 1).
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2. El presente Reglamento no se aplicard a:
a) los auxiliares tecnoldgicos;

b) los medicamentos veterinarios, tal como se definen en la
Directiva 2001/82/CE ('), excepto los coccidiostaticos y los
histomonéstatos usados como aditivos para piensos.

Articulo 2
Definiciones

1. A efectos del presente Reglamento, se aplicardn las defini-
ciones de «pienso», «empresa de piensos», «explotador de
empresa de piensos», «comercializacién» y «trazabilidad» del
Reglamento (CE) n° 178/2002.

2. Se aplicardn igualmente las definiciones siguientes:

a) «aditivo para alimentaciéon animal» sustancias, microorga-
nismos y preparados distintos de las materias primas para
piensos y de las premezclas, que se afladen intencionada-
mente a los piensos o al agua a fin de realizar, en parti-
cular, una o varias de las funciones mencionadas en el apar-
tado 3 del articulo 5;

b) «materias primas para piensos»: los productos definidos en
la letra a) del articulo 2 de la Directiva 96/25/CE del
Consejo, de 29 de abril de 1996, sobre la circulacién de
materias primas para la alimentacién animal (3;

¢) «piensos compuestos»: los productos definidos en la letra b)
del articulo 2 de la Directiva 79/373/CEE;

d) «piensos complementarios» los productos definidos en la
letra e) del articulo 2 de la Directiva 79/373/CEE;

¢) «premezclas» mezclas de aditivos para alimentacién animal
o mezclas de uno o mds aditivos para alimentacién animal
con materias primas para piensos o agua utilizadas como
soporte que no se destinan a la alimentacion directa de los
animales;

f) «racion diaria»: la cantidad total de alimentos, referida a un
contenido en humedad del 12 %, que necesita como media
diaria un animal de una especie, una categoria de edad y
un rendimiento determinados para satisfacer el conjunto de
sus necesidades;

g) «piensos completos»: los productos definidos en la letra c)
del articulo 2 de la Directiva 1999/29/CE del Consejo, de
22 de abril de 1999, relativa a las sustancias y productos
indeseables en la alimentacion animal (%);

h) «auxiliares tecnoldgicos»: cualquier sustancia no consumida
por si misma como pienso, sino utilizada intencionada-
mente en la elaboracion de piensos o materias primas para
piensos para lograr un objetivo tecnologico durante el
tratamiento o la transformacion que puede originar la
presencia no intencionada pero técnicamente inevitable de
residuos de sustancias o sus derivados en el producto final,
siempre que estos residuos no tengan efectos adversos en la
sanidad de los animales, en la salud de las personas ni en el
medio ambiente y no tengan efectos tecnoldgicos en el
producto acabado;

() DO L 311 de 28.11.2001, p. 1.

() DO L 125 de 23.5.1996, p. 35; Directiva cuya ultima modificacién
la constituye el Reglamento (CE) n° 806/2003 (DO L 122 de
16.5.2003, p. 1).

() DOL 115 de 4.5.1999, p. 32; Directiva cuya tltima modificacion la
constituye el Reglamento (CE) n° 806/2003.

i) «antimicrobianos»: sustancias producidas sintética o natural-
mente que se utilizan para eliminar o inhibir el crecimiento
de microorganismos, entre ellos bacterias, virus y hongos, y
de parésitos, en particular protozoos;

j) «antibidticos» antimicrobianos producidos por un microor-
ganismo o derivados de éste que destruyen o inhiben el
crecimiento de otros microorganismos;

k) «coccidiostaticos» e «<histomondstatos»: sustancias destinadas
a eliminar o inhibir protozoos;

1) dimite mdximo de residuos» la concentracién méxima de
residuos derivada de la utilizacién de un aditivo en la
alimentacion animal que la Comunidad puede autorizar o
reconocer legalmente como aceptable en un alimento o
sobre él;

m) «microorganismo»: microorganismos capaces de formar
colonias;

n) «primera comercializaciéon»: la primera comercializacién de
un aditivo después de su fabricacién, la importacion de un
aditivo o, cuando un aditivo se ha afadido a piensos no
comercializados, la primera comercializaciéon de dichos
piensos.

3. Cuando sea necesario, se podrd determinar, de confor-
midad con el procedimiento mencionado en el apartado 2 del
articulo 22, si una sustancia, microorganismo o preparado es
un aditivo para alimentacién animal dentro del dmbito de apli-
cacion del presente Reglamento.

CAPITULO Il

AUTORIZACION, UTILIZACION, SEGUIMIENTO Y MEDIDAS
TRANSITORIAS APLICABLES A LOS ADITIVOS PARA ALIMEN-
TACION ANIMAL

Articulo 3
Comercializacion, transformacion y utilizacién

1. No se comercializard, transformard o utilizard un aditivo
para alimentacion animal a no ser que:

a) se disponga de una autorizacién concedida con arreglo al
presente Reglamento;

b) se cumplan las condiciones de utilizacion establecidas en el
presente Reglamento, incluidas las condiciones generales
establecidas en el anexo IV, a no ser que la autorizacién
disponga otra cosa, y en la autorizacion de la sustancia;

¢) se cumplan los requisitos de etiquetado establecidos en el
presente Reglamento.

2. Para experimentos con fines cientificos, los Estados miem-
bros podrdn autorizar el uso como aditivos de sustancias que
no estén autorizadas a nivel comunitario, con la excepcion de
los antibidticos, siempre que dichos experimentos se efectiien
con arreglo a los principios y condiciones previstos en la Direc-
tiva 87/153/CEE, en la Directiva 83/228/CEE (*), o en las
normas mencionadas en el apartado 4 del articulo 7 del
presente Reglamento, y siempre que exista una supervisién
oficial adecuada. Los animales en cuestion sélo podran utili-
zarse para la produccién de alimentos si las autoridades esta-
blecen que no tendrd efectos adversos en la sanidad de los
animales, en la salud de las personas ni en el medio ambiente.

() DOL 126 de 13.5.1983, p. 23.
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3. En el caso de los aditivos pertenecientes a las categorias
d) y e) del apartado 1 del articulo 6 y de los aditivos incluidos
en el dmbito de aplicacion de la legislacién comunitaria relativa
a la comercializacién de productos que consten de, contengan
o estén producidos a partir de organismos modificados genéti-
camente (OMG), nadie podrd comercializar por primera vez el
producto, salvo el titular de la autorizacién indicado en el
reglamento de autorizacién a que se refiere el articulo 9, su
sucesor o sucesores legales, 0 una persona a la que éste haya
autorizado por escrito.

4. Salvo disposicién contraria, se permitird la mezcla de
aditivos destinada a la venta directa al usuario final, sin
perjuicio del respeto de las condiciones de utilizacién contem-
pladas en la autorizacién de cada aditivo especifico. Por consi-
guiente, la mezcla de aditivos autorizados no estard sujeta a
una autorizacion especifica distinta de los requisitos estable-
cidos en la Directiva 95/69/CE (').

5.  En caso necesario, como consecuencia del progreso
tecnoldgico o de los avances cientificos, las condiciones gene-
rales establecidas en el anexo IV podrdn ser adaptadas de
conformidad con el procedimiento mencionado en el apartado
2 del articulo 22.

Articulo 4
Autorizacién

1. Cualquier persona que desee obtener una autorizacion de
un aditivo para alimentaciéon animal o de un nuevo uso de un
aditivo para alimentacion animal presentard una solicitud con
arreglo al articulo 7.

2. Sélo se concederd, rechazard, prorrogard, modificara,
suspenderd o revocard una autorizaciéon por los motivos y con
arreglo a los procedimientos establecidos en el presente Regla-
mento o de conformidad con los articulos 53 y 54 del Regla-
mento (CE) n° 178/2002.

3. El solicitante de una autorizacién o su representante
deberd estar establecido en la Comunidad.

Articulo 5
Requisitos de autorizacién

1. No se autorizard un aditivo para piensos si el solicitante
de la autorizacién no demuestra adecuada y suficientemente,
con arreglo a las medidas de ejecucién establecidas en el
articulo 7 que, utilizado con arreglo a las condiciones estable-
cidas en el reglamento por el que se autoriza la utilizacion del
aditivo, éste cumple los requisitos del apartado 2 y posee al
menos una de las caracteristicas del apartado 3.

2. El aditivo para alimentacién animal no deberd:

a) tener un efecto adverso para la sanidad animal, la salud
humana o el medio ambiente;

b) ser presentado de manera que induzca a error al consu-
midor;

=

Directiva 95/69/CE del Consejo, de 22 de diciembre de 1995, por la

que se establecen los requisitos y las normas aplicables a la autoriza-
cion y el registro de determinados establecimientos e intermediarios
del sector de la alimentaciéon animal y se modifican las Directivas
70/524/CEE, 76/63|CEE, 79/373|CEE y 82/471/CEE (DO L 332 de
30.12.1995, p. 15); Directiva cuya tltima modificacién la constituye
el Reglamento (CE) n° 806/2003.

¢) perjudicar al consumidor influyendo negativamente en las
caracteristicas distintivas de los productos animales o indu-
cirle a error con respecto a las caracteristicas distintivas de
dichos productos.

3. El aditivo para alimentacién animal debera:
a) influir positivamente en las caracteristicas del pienso;

b) influir positivamente en las caracteristicas de los productos
animales;

¢) influir favorablemente en el color de los pdjaros y peces
ornamentales;

d) satisfacer las necesidades alimenticias de los animales;

e) influir positivamente en las repercusiones medioambientales
de la produccién animal;

f) influir positivamente en la produccién, la actividad o el
bienestar de los animales, especialmente actuando en la flora
gastrointestinal o la digestibilidad de los piensos, o

) tener un efecto coccidiostdtico o histomonostatico.

4. Los antibiéticos distintos de los coccidiostaticos o de los
histomondstatos no se autorizardn como aditivos para alimen-
tacién animal.

Articulo 6
Categorias de aditivos para alimentacién animal

1. Un aditivo para alimentacién animal se asignard a una o
mads de las siguientes categorias con arreglo a sus funciones y
propiedades, de conformidad con el procedimiento establecido
en los articulos 7, 8 y 9:

a) aditivos tecnoldgicos: cualquier sustancia afiadida a los
piensos con fines tecnoldgicos;

b) aditivos organolépticos: cualquier sustancia que, afladida a
los piensos, mejora o modifica las propiedades organolép-
ticas de éstos o las caracteristicas visuales de los alimentos
de origen animal;

¢) aditivos nutricionales;

d) aditivos zootécnicos: cualquier aditivo utilizado para influir
positivamente en la productividad de los animales sanos o
en el medio ambiente;

e) coccidiostaticos e histomondstatos.

2. Dentro de las categorias mencionadas en el apartado 1,
los aditivos para alimentaciéon animal se asignardn ademds a
uno o mas de los grupos funcionales mencionados en el anexo
I, con arreglo a su funcién o funciones principales, de confor-
midad con el procedimiento especificado en los articulos 7, 8 y
9.

3. Cuando sea necesario, como consecuencia del progreso
tecnoldgico o del avance cientifico, podrdn establecerse nuevas
categorfas y grupos funcionales de aditivos para alimentacion
animal, de conformidad con el procedimiento mencionado en
el apartado 2 del articulo 22.
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Articulo 7
Solicitud de autorizacién

1. La solicitud de autorizacién prevista en el articulo 4
deberd presentarse a la Comisién, que informard inmediata-
mente de ello a los Estados miembros y transmitird la solicitud
a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, denominada
en lo sucesivo «la Autoridad».

2. La Autoridad:

a) enviard por escrito el acuse de recibo de la solicitud,
incluidos la informacién y la documentacion mencionados
en el apartado 3, al solicitante en los quince dias siguientes
a su recepcion, indicando la fecha en que se recibi6 la soli-
citud;

b) pondré a disposicion de los Estados miembros y de la Comi-
siéon cualquier informacién complementaria que haya
presentado el solicitante;

¢) pondré a disposicion del publico el resumen del expediente
mencionado en la letra h) del apartado 3 del presente
articulo, respetando los requisitos de confidencialidad esta-
blecidos en el apartado 2 del articulo 18.

3. Cuando presente la solicitud, el solicitante deberd enviar
directamente a la Autoridad la informacién y la documentacién
siguientes:

a) el nombre y la direccién del solicitante;

b) la identificacion del aditivo para alimentaciéon animal, una
propuesta para clasificarlo por categoria y grupo funcional
con arreglo al articulo 6, y sus datos especificos, incluido,
cuando sea aplicable, el grado de pureza;

¢) una descripcion del método de produccion y fabricacion y
de las utilizaciones previstas del aditivo para alimentacion
animal, del método de andlisis del aditivo del pienso en
funcién de su uso previsto, y, cuando proceda, del método
de andlisis que se aplica para determinar el nivel de los resi-
duos del aditivo para alimentacién animal, o sus metabo-
litos, en los alimentos;

d) una copia de los estudios llevados a cabo y cualquier otro
material disponible para demostrar que el aditivo para
alimentacién animal cumple los criterios establecidos en los
apartados 2 y 3 del articulo 5;

e) las condiciones propuestas para la comercializacion del
aditivo para alimentacién animal, incluidos los requisitos de
etiquetado y, si procede, las condiciones especificas de utili-
zacién y manipulacion (incluidas las incompatibilidades
conocidas), los niveles de uso en piensos complementarios y
las especies animales y las categorfas a las que va destinado
el aditivo para piensos;

f) una declaracién escrita en la que se indique que el solici-
tante ha enviado directamente tres muestras al laboratorio
comunitario de referencia mencionado en el articulo 21 con
arreglo a los requisitos establecidos en el anexo II;

g) para los aditivos que de acuerdo con la propuesta a que se
refiere la letra b) no pertenecen a las categorfas a) y b)
mencionadas en el apartado 1 del articulo 6, y en el caso de
los aditivos incluidos en el dmbito de aplicacion de la legis-
lacién comunitaria relativa a la comercializacién de
productos que constan de, contienen o estdn producidos a
partir de OMG, una propuesta de seguimiento consecutivo a
la comercializacion;

h) un resumen del expediente que incluya la informacién sumi-
nistrada con arreglo a las letras a) a g);

i) para los aditivos incluidos en el dmbito de aplicacién de la
legislacion comunitaria relativa a la comercializacion de
productos que constan de, contienen o estan producidos a
partic de OMG, informacién sobre cualquier autorizacién
concedida con arreglo a la legislacion aplicable.

4.  Tras consultar a la Autoridad, la Comisiéon, de confor-
midad con el procedimiento mencionado en el apartado 2 del
articulo 22, establecerd normas de ejecucion del presente
articulo, incluidas normas relativas a la preparacion y presenta-
cién de la solicitud.

Hasta que se adopten dichas normas de ejecucién, ésta se
realizard con arreglo al anexo de la Directiva 87/153/CEE.

5. Tras consultar a la Autoridad, se establecerdn orien-
taciones especificas para la autorizacién de aditivos, en caso
necesario para cada categorfa de aditivos a que se refiere el
apartado 1 del articulo 6 de conformidad con el procedimiento
mencionado en el apartado 2 del articulo 22. Estas orien-
taciones tendrdn en cuenta la posibilidad de extrapolar a las
especies menores los resultados de los estudios realizados sobre
las especies principales.

Tras consultar a la Autoridad, se podrdn establecer normas ulte-
riores para la ejecucion del presente articulo de conformidad
con el procedimiento mencionado en el apartado 2 del articulo
22. En caso pertinente, estas normas deberfan diferenciar entre
los requisitos relativos a los aditivos para alimentaciéon animal
con respecto a los animales productores de alimentos y los
requisitos con respecto a otros animales, en particular a los
animales domésticos. Las normas de ejecucion incluirdn dispo-
siciones que permitan utilizar procedimientos simplificados
para la autorizacion de aditivos que hayan sido autorizados
para su uso en la alimentacién humana.

6. La Autoridad publicard instrucciones detalladas para
ayudar al solicitante en la preparacion y presentacion de la soli-
citud.

Articulo 8
Dictamen de la Autoridad

1. La Autoridad emitird dictamen en los seis meses
siguientes a la recepcion de una solicitud valida. Este plazo se
ampliard cuando la Autoridad recabe informacién complemen-
taria del solicitante, tal como se establece en el apartado 2.

2. Cuando proceda, la Autoridad podrd pedir al solicitante
que complemente, en un plazo determinado por la Autoridad
previo acuerdo con el solicitante, la informacién que acompafia
a la solicitud.

3. Para preparar su dictamen, la Autoridad:

a) verificard que la informacién y la documentacién presen-
tadas por el solicitante son conformes con lo dispuesto en el
articulo 7 y efectuard una evaluacién para determinar si el
aditivo para alimentacién animal cumple con las condi-
ciones establecidas en el articulo 5;

b) verificard el informe del laboratorio comunitario de refe-
rencia.
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4. En caso de dictamen favorable a la autorizacién del
aditivo para alimentacién animal, este dictamen deberd incluir:

a) el nombre y la direccién del solicitante;

b) la denominacién del aditivo para alimentaciéon animal,
incluida su clasificacién por categoria y grupo funcional con
arreglo al articulo 6, y sus datos especificos incluidos,
cuando sean aplicables, los criterios de pureza y el método
de andlisis;

¢) en funcién del resultado de la evaluacion, las condiciones o
restricciones especificas relativas a la manipulacién, los
requisitos del seguimiento consecutivo a la comercializacion
y el uso, incluidas las especies animales y categorias de espe-
cies animales a las que va destinado el aditivo;

d) requisitos adicionales especificos del etiquetado del aditivo
para alimentacion animal como consecuencia de las condi-
ciones y restricciones de la letra c);

) una propuesta para el establecimiento de limites maximos
de residuos (LMR) en los alimentos de origen animal de que
se trate, a no ser que el dictamen de la Autoridad llegue a la
conclusién de que no es necesario fijar LMR para la protec-
cion de los consumidores o ya se hayan fijado LMR en el
anexo I o IIl del Reglamento (CEE) n° 2377/90 del Consejo,
de 26 de junio de 1990, por el que se establece un procedi-
miento comunitario de fijacion de los limites méximos de
residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos de
origen animal (').

5.  La Autoridad enviard sin dilacién su dictamen a la Comi-
sién, a los Estados miembros y al solicitante, incluyendo un
informe en el que se exponga su evaluacion del aditivo para
alimentacion animal y sefialando las razones en que se basa su
conclusién.

6. La Autoridad hard ptblico su dictamen tras haber elimi-
nado cualquier dato que sea confidencial de conformidad con
el apartado 2 del articulo 18.

Articulo 9
Autorizacién de la Comunidad

1. En los tres meses siguientes a la recepcién del dictamen
de la Autoridad, la Comisién preparard un proyecto de regla-
mento para la concesién o la denegaciéon de la autorizacion.
Dicho proyecto tendrd en cuenta los requisitos de los apartados
2y 3 del articulo 5, la legislacién comunitaria y otros factores
legitimos relacionados con la cuestién considerada, en parti-
cular los beneficios para la sanidad y el bienestar de los
animales y para el consumidor de productos animales.

Si el proyecto estd en desacuerdo con el dictamen de la Auto-
ridad, explicard el por qué de las diferencias existentes.

En casos excepcionalmente complejos, podrd ampliarse el plazo
de tres meses.

2. El proyecto se adoptard de conformidad con el procedi-
miento mencionado en el apartado 2 del articulo 22.

3. Las normas para la aplicacion de este articulo y en
concreto lo referente al ntimero de identificacion para los
aditivos autorizados podrdn ser establecidas de conformidad
con el procedimiento mencionado en el apartado 2 del articulo
22.

(') DO L 224 de 18.8.1990, p. 1; Reglamento cuya dltima modifica-
ci6n la constituye el Reglamento (CE) n° 1490/2003 de la Comision
(DO L 214 de 26.8.2003, p. 3).

4. La Comisién informard sin demora al solicitante del regla-
mento adoptado de acuerdo con el apartado 2.

5. El reglamento que otorgue la autorizacién deberd incluir
los elementos mencionados en las letras b), ¢), d) y e) del apar-
tado 4 del articulo 8 y un niimero de identificacion.

6.  El reglamento que conceda la autorizacion para aditivos
pertenecientes a las categorias d) y e) mencionadas en el apar-
tado 1 del articulo 6, y para aditivos que consten de, contengan
o estén producidos a partir de OMG, deberd indicar el nombre
del titular de la autorizacion y, si procede, el identificador tinico
asignado al OMG que se menciona en el Reglamento (CE) n°
1830/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de
septiembre de 2003, relativo a la trazabilidad y al etiquetado de
organismos modificados genéticamente y a la trazabilidad de
los alimentos y piensos producidos a partir de éstos, y por el
que se modifica la Directiva 2001/18/CE (3.

7. Cuando las cantidades de residuos de un aditivo en los
alimentos de origen animal, procedentes de los piensos para
animales alimentados con dicho aditivo, puedan tener un efecto
perjudicial para la salud humana, el reglamento incluird limites
maximos de residuos (LMR) de la sustancia activa o sus meta-
bolitos en los alimentos de origen animal de que se trate. En tal
caso, la sustancia activa se considerard, a efectos de la Directiva
96/23/CE del Consejo (}), como perteneciente al ambito de apli-
cacion del anexo I de dicha Directiva. Cuando ya se haya esta-
blecido en normas comunitarias un LMR para la sustancia en
cuestion, dicho LMR se aplicard también a los residuos de la
sustancia activa o sus metabolitos procedentes de la utilizacion
de la sustancia como aditivo para alimentaciéon animal.

8. La autorizacién concedida conforme al procedimiento
establecido en el presente Reglamento serd vilida en toda la
Comunidad por un periodo de diez afios renovable de acuerdo
con el articulo 14. El aditivo para alimentacién animal autori-
zado serd inscrito en el registro al que se refiere el articulo 17
(en lo sucesivo «el registro»). Cada entrada de ese registro
mencionard la fecha de autorizacién e incluird los datos
mencionados en los apartados 5, 6 y 7.

9. La concesién de la autorizacién no eximird al explotador
de la empresa de piensos de su responsabilidad civil y penal en
relacion con el aditivo para alimentacion animal en cuestion.

Articulo 10
Estatuto de los productos existentes

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 3, los aditivos para
piensos comercializados con arreglo a la Directiva 70/524/CEE
y la urea y derivados, los aminodcidos, sales de aminoacidos o
sustancias andlogas, incluidas en los puntos 2.1, 3 y 4 del
anexo de la Directiva 82/471/CEE, podrin comercializarse y
utilizarse con arreglo a las condiciones especificadas en las
Directivas 70/524/CEE o 82[471|CEE y sus medidas de ejecu-
cién, incluidas en particular las disposiciones especificas de
etiquetado para piensos compuestos y materias primas para
piensos, siempre que se cumplan las siguientes condiciones:

(%) Véase la pagina 24 del presente Diario Oficial.
() DOL 125 de 23.5.1996, p. 10.
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a) en el plazo de un afio desde la entrada en vigor del presente
Reglamento, las personas que comercialicen por primera
vez un aditivo para alimentacién animal, o cualquier otra
parte interesada, lo notificardn a la Comisién. Al mismo
tiempo, la informacién mencionada en las letras a), b) y ¢
del apartado 3 del articulo 7 se enviard directamente a la
Autoridad;

b) en el afio siguiente a la notificacién mencionada en la letra
a), la Autoridad, una vez que haya verificado que se ha
presentado toda la informacion requerida, comunicard a la
Comisiéon que ha recibido la informacion que exige el
presente articulo. Los productos en cuestién serdn inscritos
en el registro. Cada entrada del registro mencionara la fecha
en que el producto en cuestién se inscribié por primera vez
y, si procede, la fecha de expiracién de la autorizacién en
vigor.

2. Debera presentarse una solicitud con arreglo al articulo 7,
a mds tardar un aflo antes de la fecha de expiracién de la auto-
rizacion concedida con arreglo a la Directiva 70/524/CEE para
los aditivos con un periodo de autorizacién limitado, y en un
plazo maximo de siete afios después de la entrada en vigor del
presente Reglamento para los aditivos autorizados por un
periodo de tiempo ilimitado o de conformidad con la Directiva
82/471/CEE. De conformidad con el procedimiento mencio-
nado en el apartado 2 del articulo 22, se podrd adoptar un
calendario detallado en el que se enumeren, por orden de prio-
ridad, las distintas clases de aditivos que deberdn reexaminarse.
Se consultard a la Autoridad en relacién con la elaboracion de
esta lista.

3. Los productos inscritos en el registro estardn sujetos a las
disposiciones del presente Reglamento, en particular a los
articulos 8, 9, 12, 13, 14 y 16 que, sin perjuicio de las condi-
ciones especificas relativas al etiquetado, la comercializacién y
la utilizacién de cada sustancia con arreglo al apartado 1, se
aplicardn a dichos productos como si hubieran sido autorizados
con arreglo al articulo 9.

4. Si las autorizaciones no se han concedido a un titular
concreto, la persona que importe o fabrique los productos
contemplados en el presente articulo o cualquier otra parte
interesada podrdn presentar a la Comisién la informacion
mencionada en el apartado 1 o la solicitud a la que se refiere el
apartado 2.

5. Sila notificacién y la informacién que debe acompaiiarla,
contempladas 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,
se adoptard un reglamento de conformidad con el procedi-
miento mencionado en el apartado 2 del articulo 22, por el
que se exija la retirada del mercado de los aditivos en cuestion.
En esa medida podrd preverse un periodo de tiempo limitado
durante el cual puedan agotarse las existencias del producto.

6.  Si, por razones que escapan al control del solicitante, no
se toma ninguna decisién con respecto a la renovacién de la
autorizacion antes de la fecha de expiracién, el periodo de
autorizacion del producto se ampliard automadticamente hasta
que la Comision tome una decision. La Comisién comunicara
al solicitante esta prorroga de la autorizacion.

7. No obstante lo dispuesto en el articulo 3, las sustancias,
los microorganismos y los preparados utilizados en la Comu-
nidad como aditivos para ensilaje en la fecha a la que se refiere

el apartado 2 del articulo 26, se podrdn comercializar y utilizar
en la Comunidad siempre que se cumplan las disposiciones de
las letras a) y b) del apartado 1 y del apartado 2. Los apartados
3y 4 se aplicardn por analogfa. Para dichas sustancias, el plazo
de solicitud a que hace referencia el apartado 2 serd de siete
aflos desde la entrada en vigor del presente Reglamento.

Articulo 11
Retirada

1. Con vistas a la adopcién de una decisién con respecto a
la supresién progresiva de la utilizacién de los coccidiostaticos
y los histomondstatos como aditivos para alimentacién animal
a mds tardar el 31 de diciembre de 2012, la Comisién
presentard al Parlamento Europeo y al Consejo, antes del 1 de
enero de 2008, un informe sobre la utilizacién de estas sustan-
cias como aditivos para alimentacién animal asi como las alter-
nativas disponibles acompafiado, en su caso, de propuestas
legislativas.

2. No obstante lo dispuesto el articulo 10, y sin perjuicio del
articulo 13, la comercializaciéon y la utilizacién como aditivos
para alimentacién animal de antibidticos distintos de los cocci-
diostéticos y los histomondstatos s6lo podra efectuarse hasta el
31 de diciembre de 2005; a partir del 1 de enero de 2006,
estas sustancias se eliminardn del registro.

Articulo 12
Supervisién

1. Después de autorizarse un aditivo con arreglo al presente
Reglamento, las personas que utilicen o comercialicen dicha
sustancia, o un pienso al que se haya afiadido, asi como cual-
quier otra persona interesada, garantizardn el cumplimiento de
las condiciones y restricciones que se hayan impuesto a la
comercializacion, utilizaciéon y manipulacién de dicho aditivo o
de los piensos que lo contengan.

2. Cuando se hayan impuesto requisitos de seguimiento
mencionados en la letra ¢) del apartado 4 del articulo 8, el
titular de la autorizacién garantizard dicho seguimiento y
presentard informes a la Comision de conformidad con la auto-
rizacién. El titular de la autorizacién comunicard inmediata-
mente a la Comision cualquier nueva informaciéon que pueda
influir en la evaluacién de la seguridad de la utilizacion del
aditivo para alimentacién animal, en particular los efectos para
la salud de categorias especificas de consumidores. El titular de
la autorizacién deberd informar inmediatamente a la Comisién
de cualquier prohibicién o restriccion impuesta por la auto-
ridad competente de un tercer pais en el que se comercialice el
aditivo para alimentacién animal.

Articulo 13
Modificacién, suspension y revocacion de autorizaciones

1.  Por propia iniciativa o a peticién de un Estado miembro
o de la Comision, la Autoridad emitird un dictamen sobre si
una autorizacién todavia cumple los requisitos establecidos en
el presente Reglamento, y enviard inmediatamente su dictamen
a la Comisién, a los Estados miembros y, cuando proceda, al
titular de la autorizacion. El dictamen se hard pablico.
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2. La Comisi6n estudiard sin demora el dictamen de la Auto-
ridad. Toda medida apropiada se tomard con arreglo a los
articulos 53 y 54 del Reglamento (CE) n° 178/2002. Se tomard
una decision sobre la modificacion, suspension o revocacion de
la autorizacién de conformidad con el procedimiento mencio-
nado en el apartado 2 del articulo 22 del presente Reglamento.

3. Siel titular de la autorizacion desea cambiar los términos
de la autorizacién mediante la presentacién de una solicitud a
la Comision, acompaiiada de los datos pertinentes en las que se
apoya su propuesta de modificacion, la Autoridad transmitira
su dictamen sobre la propuesta a la Comisién y a los Estados
miembros. La Comision estudiard sin demora el dictamen de la
Autoridad y tomard una decisién de conformidad con el proce-
dimiento mencionado en el apartado 2 del articulo 22.

4. La Comisién informard sin demora al solicitante de la
decision adoptada. En el registro se introducird la correspon-
diente modificaciéon cuando proceda.

5. Los apartados 1 y 2 del articulo 7 y los articulos 8 y 9 se
aplicardn por analogfa.

Articulo 14
Renovacion de autorizaciones

1. Las autorizaciones en virtud del presente Reglamento
seran prorrogables por periodos de diez afios. Las solicitudes de
renovacion se enviardn a la Comision al menos un afio antes
de la fecha de expiracién de la autorizacién.

Si las autorizaciones no se han concedido a un titular concreto,
cualquier persona que comercialice por primera vez el aditivo
o cualquier otra persona interesada podrd presentar a la Comi-
sion la solicitud y serd considerada como solicitante.

En el caso de autorizaciones concedidas a un titular especifico,
el titular de la autorizacién o su sucesor o sucesores podrin
presentar a la Comision la solicitud y serdn considerados como
solicitantes.

2. Cuando presente la solicitud, el solicitante deberd enviar
directamente a la Autoridad la informacion y la documentacién
siguientes:

a) una copia de la autorizacién para comercializar el aditivo
para alimentacién animal;

b) un informe sobre los resultados del seguimiento consecutivo
a la comercializacion si la autorizacion exige la realizacion
de dicho seguimiento;

¢) todo nuevo dato disponible con respecto a la evaluacién de
la seguridad en relacion con el uso del aditivo para alimen-
tacién animal y a los riesgos que presente para los animales,
las personas o el medio ambiente;

d) cuando proceda, una propuesta para modificar o comple-
mentar las condiciones de la autorizacién original, como
son, entre otras, las relacionadas con el futuro seguimiento.

3. Los apartados 1, 2, 4 y 5 del articulo 7 y los articulos 8 y
9 se aplicardn por analogfa.

4. Si, por razones que escapan al control del solicitante, no
se toma ninguna decisién con respecto a la renovacién de la
autorizacion antes de la fecha de expiracion, el periodo de

autorizacién del producto se ampliard automdticamente hasta
que la Comisién tome una decision. La informacién sobre la
prorroga de la autorizacion estard a disposicién del pablico en
el Registro mencionado en el articulo 17.

Articulo 15
Autorizacion urgente

En casos concretos en los que sea necesaria una autorizacién
urgente para garantizar la proteccion del bienestar animal, la
Comision, de conformidad con el procedimiento mencionado
en el apartado 2 del articulo 22, podrd autorizar la utilizacion
de un aditivo con cardcter provisional durante un periodo
méximo de cinco afios.

CAPITULO 1II

ETIQUETADO Y ENVASADO

Articulo 16

Etiquetado y envasado de aditivos para alimentacién
animal y de premezclas

1. No se podrd comercializar un aditivo para alimentacién
animal, o una premezcla de aditivos, a no ser que su envase o
contenedor esté etiquetado bajo la responsabilidad de un
productor, envasador, importador, vendedor o distribuidor esta-
blecido en la Comunidad y figure en €, de manera bien visible,
claramente legible e indeleble, en al menos la lengua o lenguas
nacionales de los Estados miembros en que se comercialice, la
siguiente informacion sobre cada aditivo contenido en el mate-
rial:

a) el nombre especifico dado a los aditivos en el momento de
la autorizacion, precedido del nombre del grupo funcional
indicado en la autorizacién;

b) el nombre o razén social y el domicilio o domicilio social
del responsable de las indicaciones contempladas en el
presente articulo;

¢) el peso neto o, para los aditivos liquidos y premezclas, el
volumen neto o el peso neto;

d) cuando corresponda, el ndmero de autorizacién atribuido al
establecimiento o al intermediario, con arreglo al articulo 5
de la Directiva 95/69/CE, o el niimero de registro atribuido
al establecimiento o al intermediario, con arreglo al articulo
10 de dicha Directiva;

e) las instrucciones de uso, las recomendaciones para una utili-
zaciéon segura y, en su caso, los requisitos especificos
mencionados en la autorizacién, incluidas las especies y
categorfas de animales a las que estd destinado el aditivo o
la premezcla de aditivos;

f) el nimero de identificacion;

g) el niimero de referencia del lote y la fecha de fabricacion.

2. En relacién con los aromatizantes, la lista de los aditivos
podrd sustituirse por la expresion «mezcla de aromatizantes».
Lo anterior no se aplicard a los aromatizantes sujetos a una
limitacién cuantitativa utilizados para la alimentaciéon animal y
en el agua potable.
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3. Ademads de la informacion indicada en el apartado 1, en
el envase o contenedor de un aditivo perteneciente a uno de
los grupos funcionales especificados en el anexo III deberd
figurar, de manera bien visible, claramente legible e indeleble,
la informacién indicada en dicho anexo.

4. Ademds, en el caso de las premezclas, la palabra
«PREMEZCLA» deberd figurar claramente en la etiqueta y
debera declararse el soporte.

5. Los aditivos y premezclas sélo seran comercializados en
envases o contenedores cerrados cuyo sistema de cierre se
rompa al abrirlos y no pueda utilizarse de nuevo.

6. Podra modificarse el anexo IIl para tener en cuenta el
progreso tecnoldgico y el avance cientifico de conformidad con
el procedimiento mencionado en el apartado 2 del articulo 22.

CAPITULO IV

DISPOSICIONES GENERALES Y FINALES

Articulo 17
Registro comunitario de aditivos para alimentacién animal

1. La Comisién creard y mantendrd actualizado un Registro
comunitario de aditivos para alimentacién animal.

2. Elregistro deberd ser de acceso publico.

Articulo 18
Confidencialidad

1. H solicitante podrd indicar qué datos de los presentados
conforme al presente Reglamento desea que reciban un trata-
miento confidencial porque su revelacién pudiera perjudicar
seriamente su posicion competitiva. En tal caso, deberd aportar
una justificacion verificable.

2. La Comision determinard, tras consultar al solicitante, qué
informacién, distinta de la indicada en el apartado 3, debe
mantenerse confidencial e informard de su decisiéon al solici-
tante.

3. No se considerard confidencial la siguiente informacién:

a) el nombre y la composicion del aditivo para alimentacién
animal y, en su caso, la indicacién de la cepa productora;

b) las propiedades fisicoquimicas y bioldgicas del aditivo para
alimentacién animal;

¢) las conclusiones de los resultados del estudio sobre los
efectos del aditivo para alimentacién animal para la salud
humana, para la sanidad de los animales y para el medio
ambiente;

d) las conclusiones de los resultados del estudio sobre los
efectos del aditivo para alimentacién animal sobre las carac-
teristicas de los productos animales y sus propiedades nutri-
cionales;

e) los métodos de deteccién e identificacion del aditivo para
alimentacion animal y, en su caso, los requisitos relativos al
seguimiento y un resumen de los resultados del segui-
miento.

4. No obstante lo dispuesto en el apartado 2, la Autoridad
proporcionard a la Comision y a los Estados miembros toda la
informacién que esté en su poder si asi se le solicita, incluida
cualquier informacién considerada confidencial con arreglo al
apartado 2.

5. Al tramitar solicitudes de acceso a los documentos que
obren en su poder, la Autoridad aplicard los principios conte-
nidos en el Reglamento (CE) n° 1049/2001 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2001, relativo al
acceso del publico a los documentos del Parlamento Europeo,
del Consejo y de la Comision (1).

6. Los Estados miembros, la Comision y la Autoridad
mantendran el cardcter confidencial de toda la informacion que
se haya determinado como tal conforme al apartado 2, salvo
que se trate de informaciéon que deba hacerse publica para
proteger la salud de las personas, la sanidad de los animales o
el medio ambiente. Los Estados miembros tramitaran las solici-
tudes de acceso a los documentos que se les haya transmitido
con arreglo al presente Reglamento de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 5 del Reglamento (CE) n° 1049/2001.

7. Si un solicitante retira o ha retirado su solicitud, los
Estados miembros, la Comisién y la Autoridad respetardn la
confidencialidad de la informaciéon comercial e industrial,
incluida la relativa a la investigacién y el desarrollo, asi como
aquella con respecto a cuya confidencialidad la Comision y el
solicitante no estén de acuerdo.

Articulo 19
Revisién administrativa

Las decisiones o inhibiciones en virtud de las competencias que
confiere a la Autoridad el presente Reglamento podran ser revi-
sadas por la Comisién a iniciativa propia o a peticién de un
Estado miembro o de cualquier persona directa e individual-
mente afectada.

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

La Comision adoptard una decision en el plazo de dos meses
exigiendo, si procediera, a la Autoridad que, dentro de un plazo
establecido, anule su decision, o que actte si se inhibid.

Articulo 20
Proteccion de datos

1. Los datos cientificos y demds informacién contenida en el
expediente de solicitud conforme al articulo 7 no podrdn ser
utilizados en provecho de otro solicitante durante un periodo
de diez afios contado a partir de la fecha de autorizacion, salvo
que el otro solicitante haya acordado con el solicitante anterior
el uso de esos datos y esa informacion.

2. Con objeto de estimular los esfuerzos de obtencién de
autorizaciones para especies menores relativas a aditivos cuya
utilizacion estd autorizada para otras especies, el periodo de
proteccion de datos de diez afios se ampliard en un afio por
cada especie menor para la cual se conceda una prérroga de la
autorizacién de utilizacién.

(') DO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
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3. El solicitante y el solicitante anterior hardn todo lo nece-
sario para alcanzar un acuerdo sobre el intercambio de infor-
macion, con objeto de evitar repetir pruebas toxicoldgicas en
vertebrados. Si, no obstante, no se llega a un acuerdo para
compartir dicha informacién, la Comisién podrd decidir acerca
de la divulgacion de la informacion necesaria para evitar repetir
pruebas toxicoldgicas en vertebrados, garantizando un equili-
brio razonable entre los intereses de las partes afectadas.

4. Al finalizar el periodo de diez afios, los resultados de toda
la evaluacion o parte de la evaluacion realizada sobre la base de
los datos y la informacién cientificos incluidos en el expediente
de solicitud podran ser utilizados por la Autoridad en provecho
de otro solicitante.

Articulo 21
Laboratorios de referencia

El laboratorio comunitario de referencia, asi como sus deberes
y tareas, figuran en el anexo IL

Los solicitantes de autorizacién de aditivos contribuirdn a
sufragar los costes de las tareas del laboratorio comunitario de
referencia y del consorcio de laboratorios nacionales de refe-
rencia mencionadas en el anexo IL

Las normas detalladas para la aplicacion del anexo I, asi como
las modificaciones del mismo, podrdn adoptarse de confor-
midad con el procedimiento mencionado en el apartado 2 del
articulo 22.

Articulo 22
Procedimiento del Comité

1. La Comisién estard asistida por el Comité permanente de
la cadena alimentaria y de sanidad animal creado por el articulo
58 del Reglamento (CE) n° 178/2002, denominado en lo suce-
sivo «el Comité.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decision
1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

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

3. El Comité aprobard su reglamento interno.

Articulo 23
Derogaciones

1. Queda derogada la Directiva 70/524/CEE con efectos a
partir de la fecha de aplicacién del presente Reglamento. No
obstante, el articulo 16 de la Directiva 70/524/CEE perma-
necerd en vigor hasta que se haya revisado la Directiva 79/373/
CEE para incluir normas relativas al etiquetado de los piensos a
los que se han afiadido aditivos.

2. Se suprimen los puntos 2.1, 3 y 4 del anexo de la Direc-
tiva 82/471/CEE con efectos a partir de la fecha de aplicacion
del presente Reglamento.

3. Queda derogada la Directiva 87/153/CEE con efectos a
partir de la fecha de aplicacién del presente Reglamento. No
obstante, el anexo de dicha Directiva permanecerd en vigor
hasta que se adopten las normas de ejecucion previstas en el
apartado 4 del articulo 7 del presente Reglamento.

4. Las referencias a la Directiva 70/524/CEE se entenderdn
como referencias al presente Reglamento.

Articulo 24
Sanciones

Los Estados miembros establecerdn las normas sobre las
sanciones aplicables a las infracciones de lo dispuesto por el
presente Reglamento y adoptardn todas las medidas necesarias
para asegurar la aplicacion de dichas normas. Las sanciones
fijadas deberdn ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

Los Estados miembros notificardn esas normas y medidas a la
Comisién, a mds tardar, en los 12 meses siguientes a la fecha
de publicacién del presente Reglamento, y le comunicardn de
inmediato cualquier modificacién de las mismas.

Articulo 25
Medidas transitorias

1. Las solicitudes presentadas con arreglo al articulo 4 de la
Directiva 70/524/CEE antes de la fecha de aplicacién del
presente Reglamento se tratardn como solicitudes en virtud del
articulo 7 del presente Reglamento cuando todavia no se hayan
enviado a la Comision las observaciones iniciales previstas en el
apartado 4 del articulo 4 de la Directiva 70/524/CEE. Los
Estados miembros designados como ponentes con respecto a
tal solicitud deberan transmitir inmediatamente a la Comisién
el expediente presentado con arreglo a dicha solicitud. No
obstante el apartado 1 del articulo 23, dichas solicitudes conti-
nuardn siendo tratadas conforme al articulo 4 de la Directiva
70/524/CEE cuando ya se hayan enviado a la Comisién las
observaciones iniciales previstas en el apartado 4 del articulo 4
de dicha Directiva 70/524/CEE.

2. Los requisitos de etiquetado establecidos en el capitulo III
no se aplicardn a los productos que se hayan fabricado y
etiquetado legalmente en la Comunidad, o que se hayan impor-
tado y comercializado legalmente en la Comunidad, con ante-
rioridad a la fecha de aplicacion del presente Reglamento.

Articulo 26

Entrada en vigor

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

2. Se aplicard una vez transcurridos 12 meses a partir de la
fecha de su publicacion.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 22 de septiembre de 2003.
Por el Parlamento Europeo Por el Consejo

El Presidente El Presidente
P. COX R. BUTTIGLIONE
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ANEXO 1
GRUPOS DE ADITIVOS

categoria de los «aditivos tecnoldgicos» incluye los siguientes grupos funcionales:

conservantes: sustancias o, en su caso, los microorganismos que protegen los piensos contra el deterioro causado
por microorganismos o sus metabolitos;

antioxidantes: sustancias que prolongan el periodo de conservacion de los piensos y las materias primas para
piensos, protegiéndolos contra el deterioro causado por la oxidacion;

emulgentes: sustancias que hacen posible la formacion o el mantenimiento de una mezcla homogénea de dos o
mds fases no miscibles en los piensos;

estabilizantes: sustancias que posibilitan el mantenimiento del estado fisicoquimico de los piensos;
espesantes: sustancias que aumentan la viscosidad de los piensos;

gelificantes: sustancias que dan textura a un pienso mediante la formacién de un gel;

ligantes: sustancias que aumentan la tendencia a adherirse de las particulas de piensos;

sustancias para el control de la contaminacion por radionucleidos: sustancias que suprimen la absorcion de radio-
nucleidos o que estimulan su excrecion;

antiaglomerantes: sustancias que reducen la tendencia de las particulas individuales de un pienso a adherirse;
reguladores de la acidez: sustancias que regulan la acidez o alcalinidad de los piensos;

aditivos para ensilaje: sustancias, incluidas enzimas o microorganismos destinados a ser incorporados a los piensos
para mejorar la produccién de ensilaje;

desnaturalizantes: sustancias que, cuando se utilizan en la fabricacién de piensos transformados, permiten identi-
ficar el origen del pienso o las materias primas para piensos especificos.

categorfa de los «aditivos organolépticos» incluye los grupos funcionales siguientes:

colorantes:

i) sustancias que afiaden o devuelven color a los piensos,

i) sustancias que, suministradas a los animales, afiaden color al alimento de origen animal,
iii) sustancias que afectan favorablemente al color de los peces y pdjaros ornamentales;

aromatizantes: sustancias cuya adicién a los piensos aumenta su aroma o palatabilidad.
categorfa de los «aditivos nutricionales» incluye los siguientes grupos funcionales:
vitaminas, provitaminas y sustancias quimicamente definidas de efecto andlogo;
oligoelementos o compuestos de oligoelementos;

aminodcidos, sus sales y andlogos;

urea y sus derivados.

categorfa de los «aditivos zootécnicos» incluye los grupos funcionales siguientes:

digestivos: sustancias que, suministradas a los animales, facilitan la digestion de los alimentos ingeridos, actuando
sobre determinadas materias primas para piensos;

estabilizadores de la flora intestinal: microorganismos u otras sustancias definidas quimicamente que, suminis-
tradas a los animales, tienen un efecto positivo para la flora intestinal;

sustancias que influyen positivamente en el medio ambiente;

otros aditivos zootécnicos.
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ANEXO II

DEBERES Y TAREAS DEL LABORATORIO COMUNITARIO DE REFERENCIA

1. El laboratorio comunitario de referencia a que se refiere el articulo 21 es el Centro Comtn de Investigacion de la

Comision (CCI).

2. Para realizar las tareas esbozadas en el presente anexo, el CCI podrd estar asistido por una asociaciéon de laboratorios

nacionales de referencia.

El CCI estard encargado de:
— recibir, preparar, almacenar y mantener las correspondientes muestras de referencia;
— someter a prueba y evaluar o validar el método de deteccion;

— evaluar los datos suministrados por el solicitante de la autorizacién para comercializar el aditivo para alimenta-
cién animal, con el fin de someter a prueba y evaluar o validar el método de deteccion;

— presentar a la Autoridad informes completos de evaluacion.

3. El laboratorio comunitario de referencia intervendrd para resolver las controversias entre Estados miembros relacio-

nadas con los resultados de las tareas esbozadas en este anexo.

ANEXO III

REQUISITOS ESPECIFICOS RELATIVOS AL ETIQUETADO DE ALGUNOS ADITIVOS PARA ALIMEN-

TACION ANIMAL Y PREMEZCLAS

a) Aditivos zootécnicos, coccidiostdticos e histomondstatos:

— la fecha limite de la garantia o la duracién de conservacion a partir de la fecha de fabricacion,
— las instrucciones de uso, y
— la concentracion.

b) Enzimas: ademds de las indicaciones mencionadas anteriormente:

— el nombre especifico del componente o componentes activos con arreglo a su actividad enzimatica, de confor-
midad con la autorizacién concedida,

— el nimero de identificacién de la International Union of Biochemistry, y

— en lugar de concentracion: unidades de actividad (unidades de actividad por gramo o unidades de actividad por
mililitro).

¢) Microorganismos:

— la fecha limite de la garantia o la duracién de conservacion a partir de la fecha de fabricacion,
— las instrucciones de uso,

— el nimero de identificacién de la cepa, y

— el ntmero de las unidades que forman colonias por gramo.

d) Aditivos nutricionales:

— el contenido en sustancia activa, y
— la fecha limite de garantia del contenido o la duracién de conservacion a partir de la fecha de fabricacion.

e) Aditivos tecnoldgicos y organolépticos, con la excepcion de los aromatizantes:

— el contenido en sustancia activa.

f) Aromatizantes:
— la tasa de incorporacion en premezclas.
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ANEXO IV

CONDICIONES GENERALES DE USO

. Se hard un cdlculo de la cantidad de aditivos que existe también en estado natural en determinadas materias primas

para piensos, de forma que el total de los elementos afiadidos y el total de los elementos presentes naturalmente no
exceda del nivel mdximo previsto en el reglamento de autorizacion.

. La mezcla de aditivos s6lo se autorizard en premezclas y piensos cuando haya compatibilidad fisicoquimica y biol6-

gica entre los componentes de la mezcla respecto de los efectos buscados.

. Los piensos complementarios, diluidos segtin las especificaciones, no podran contener aditivos en niveles superiores a

los establecidos para los piensos completos.

. En el caso de las premezclas que contengan aditivos para ensilaje, en la etiqueta se afiadirdn de forma clara, tras

«PREMEZCLA», las palabras «de aditivos para ensilaje».
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REGLAMENTO (CE) Ne 1832/2003 DE LA COMISION
de 17 de octubre de 2003

por el que se establecen valores globales de importacién para la determinacién del precio de
entrada de determinadas frutas y hortalizas

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 3223/94 de la Comisién, de 21 de
diciembre de 1994, por el que se establecen disposiciones de
aplicacion del régimen de importacion de frutas y hortalizas (1),
cuya ultima modificacion la constituye el Reglamento (CE) n°
1947/2002 (3) y, en particular, el apartado 1 de su articulo 4,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n° 322394 establece, en aplicacion
de los resultados de las negociaciones comerciales multi-
laterales de la Ronda Uruguay, los criterios para que la
Comision fije los valores a tanto alzado de importacién
de terceros paises correspondientes a los productos y
perfodos que se precisan en su anexo.

(2)  En aplicacién de los criterios antes indicados, los valores
globales de importacion deben fijarse en los niveles que
figuran en el anexo del presente Reglamento.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Los valores globales de importacion a que se refiere el articulo
4 del Reglamento (CE) n° 3223/94 quedan fijados segin se
indica en el cuadro del anexo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el 18 de octubre de
2003.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 17 de octubre de 2003.

L 337 de 24.12.1994, p. 66.

() DO
() DOL 299 de 1.11.2002, p. 17.

Por la Comisién
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Director General de Agricultura
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ANEXO

del Reglamento de la Comision, de 17 de octubre de 2003, por el que se establecen los valores globales de
importacion para la determinacion del precio de entrada de determinadas frutas y hortalizas

(EUR/100 kg)

Codigo NC Cddigo pais tercero (1) Valor global de importacién

0702 00 00 052 96,9
060 81,9

096 66,2

204 96,8

999 85,5

0707 00 05 052 138,1
999 138,1

0709 90 70 052 108,7
999 108,7

080550 10 052 88,3
388 66,6

524 50,4

528 56,8

999 65,5

0806 10 10 052 106,1
400 194,0

624 230,3

999 176,8

0808 10 20, 0808 10 50, 0808 10 90 060 37,8
096 41,3

388 75,0

400 78,4

512 36,1

720 48,9

800 170,3

804 103,5

999 73,9

0808 20 50 052 103,9
060 44,5

064 63,7

999 70,7

(") Nomenclatura de paises fijada por el Reglamento (CE) n° 2020/2001 de la Comisién (DO L 273 de 16.10.2001, p. 6). El codigo
«999» significa «otros origenes».
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REGLAMENTO (CE) Ne 1833/2003 DE LA COMISION
de 17 de octubre de 2003
por el que se fijan las restituciones a la exportacion en el sector de la carne de porcino

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CEE) n° 2759/75 del Consejo, de 29 de
octubre de 1975, por el que se establece una organizacion
comtn de mercados en el sector de la carne de porcino (!), cuya
tltima modificacién la constituye el Reglamento (CE) n° 1365/
2000 () y, en particular, el segundo pdrrafo del apartado 3 de
su articulo 13,

Considerando lo siguiente:

(1) En virtud de lo dispuesto en el articulo 13 del Regla-
mento (CEE) n° 2759/75, la diferencia entre los precios
de los productos contemplados en el apartado 1 del
articulo 1 de dicho Reglamento, en el mercado mundial
y en la Comunidad, puede cubrirse mediante una restitu-
cién a la exportacion.

(2)  La aplicacion de dichas normas y criterios a la situacion
actual de los mercados de la carne de porcino conduce a
fijar la restitucién como sigue.

(3)  Para los productos del codigo NC 0210 19 81 es conve-
niente fijar la restitucién en un importe que tenga en
cuenta, por una parte, las caracteristicas cualitativas de
los productos de dicho cédigo NC y, por otra parte, la
evolucion previsible de los costes de produccion en el
mercado mundial. Es conveniente, no obstante, garan-
tizar el mantenimiento de la participaciéon de la Comu-
nidad en el comercio internacional para determinados
productos tipicos italianos del c6digo NC 0210 19 81.

(40 Por razén de las condiciones de competencia en determi-
nados terceros paises que son tradicionalmente los
mayores importadores de productos de los cddigos NC
1601 00 y 1602, es conveniente prever para dichos
productos un importe que tenga en cuenta dicha situa-
cion. Es conveniente, no obstante, garantizar que la resti-
tucién dnicamente se conceda para el peso neto de las
materias comestibles, con exclusion del peso de los
huesos que pudieran contener dichos preparados.

(5)  De conformidad con el articulo 13 del Reglamento (CEE)
n° 2759(75, la situacion del mercado mundial o las
exigencias especificas de determinados mercados pueden

L 282 de 1.11.1975, p. 1.

() DO
() DOL 156 de 29.6.2000, p. 5.

hacer necesaria la diferenciacién de la restitucién para
los productos mencionados en el articulo 1 del Regla-
mento (CEE) n° 2759/75 segdn su destino.

(6)  Conviene fijar las restituciones teniendo en cuenta las
modificaciones de la nomenclatura de los productos para
las restituciones, establecida en el Reglamento (CEE) n°
3846/87 de la Comisién (%), cuya tltima modificacién la
constituye el Reglamento (CE) n° 118/2003 (.

(7)  Conviene limitar la concesion de restituciones a los
productos que puedan circular libremente en la Comu-
nidad. Procede, pues, disponer que, para poder recibir
una restitucién, los productos deben llevar la marca de
inspeccion veterinaria prevista en la Directiva 64433/
CEE del Consejo (°), cuya tltima modificacion la consti-
tuye la Directiva 95/23/CE (), en la Directiva 94/65/CE
del Consejo() y en la Directiva 77/99/CEE del
Consejo (), cuya dltima modificacién la constituye la
Directiva 97/76/CE (°).

(8)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se
ajustan al dictamen del Comité de gestién de la carne de
porcino.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se establece en el anexo la lista de los productos a cuya expor-
tacién se concede la restitucion contemplada en el articulo 13
del Reglamento (CEE) n° 2759/75 y los importes de dicha resti-
tucion.

Los productos deberdn cumplir las condiciones sobre la marca
de inspeccion veterinaria previstas en:

— el capitulo XI del anexo I de la Directiva 64/433/CEE,
— el capitulo VI del anexo I de la Directiva 94/65/CE,

— el capitulo VI del anexo B de la Directiva 77/99/CEE.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el 20 de octubre de
2003.

366 de 24.12.1987, p. 1.

20 de 24.1.2003, p. 3.

1 de 29.7.1964, p. 2012/64.
243 de 11.10.1995, p. 7.
368 de 31.12.1994, p. 10.
26 de 31.1.1977, p. 85.

10 de 16.1.1998, p. 25.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 17 de octubre de 2003.

ANEXO

Por la Comision
Franz FISCHLER

Miembro de la Comisidn

en el sector de la carne de porcino

del Reglamento de la Comision, de 17 de octubre de 2003, por el que se fijan las restituciones a la exportaciéon

Cédigo del producto Destino Unidad de medida Importe de las restituciones
021011319110 P05 EUR/100 kg 67,50
0210 11 319910 P05 EUR/100 kg 67,50
021019 81 9100 P05 EUR/100 kg 71,50
021019 81 9300 P05 EUR/100 kg 56,50
1601 00 91 9120 P05 EUR/100 kg 20,50
1601 00 99 9110 P05 EUR/100 kg 15,50
1602 41 10 9110 P05 EUR/100 kg 30,50
1602 41 10 9130 P05 EUR/100 kg 18,00
1602 42109110 P05 EUR/100 kg 24,00
160242109130 P05 EUR/100 kg 18,00
1602 4919 9130 P05 EUR/100 kg 18,00

3846/87 de la Comisién (DO L 366 de 27.3.2002, p. 1), modificado.

Los cédigos de los destinos numéricos se definen en el Reglamento (CE) n° 1779/2002 de la Comisién (DO L 269

de 5.10.2002, p. 6).

Los demds destinos se definen de la manera siguiente:

P05 Todos los destinos, a excepcién de la Reptiblica Checa, la Reptblica Eslovaca, Hungrfa, Polonia, Bulgaria,
Letonia, Estonia, Lituania.

NB: Los cddigos de los productos y los c6digos de los destinos de la serie «A» se definen en el Reglamento (CEE) n°
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REGLAMENTO (CE) Ne 1834/2003 DE LA COMISION
de 17 de octubre de 2003

relativo a los certificados de importacion de los productos del sector de la carne de vacuno origina-
rios de Botsuana, Kenia, Madagascar, Suazilandia, Zimbabue y Namibia

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 2286/2002 del Consejo, de 10 de
diciembre de 2002, por el que se establece el régimen aplicable
a los productos agricolas y las mercancias resultantes de su
transformacién originarios de los estados de Africa, del Caribe
y del Pacifico (ACP) y se deroga el Reglamento (CE) n° 1706/
98 (') y, en particular, su articulo 5,

Visto el Reglamento (CE) n° 1918/98 de la Comisién, de 9 de
septiembre de 1998, por el que se establecen disposiciones de
aplicacion en el sector de la carne de vacuno del Reglamento
(CE) n° 1706/98 del Consejo relativo al régimen aplicable a los
productos agricolas y a determinadas mercancias resultantes de
la transformacién de productos agricolas originarios de los
Estados ACP y se deroga el Reglamento (CE) n° 589/96 () y, en
particular, su articulo 4,

Considerando lo siguiente:

(1) El articulo 1 del Reglamento (CE) n° 1918/98 prevé la
posibilidad de expedir certificados de importacion para
los productos del sector de la carne de vacuno. No
obstante, las importaciones deben realizarse dentro de
los limites de las cantidades establecidas para cada uno
de los terceros paises exportadores.

(2)  Las solicitudes de certificados presentadas del 1 al 10 de
octubre de 2003, expresadas en carne deshuesada, de
conformidad con el Reglamento (CE) n° 1918/98, no
son superiores, en lo que se refiere a los productos origi-
narios de Botsuana, Kenia, Madagascar, Suazilandia,
Zimbabue y Namibia, a las cantidades disponibles para
dichos Estados. Por consiguiente, es posible expedir
certificados de importacion para las cantidades solici-
tadas.

(3)  Es conveniente proceder a la fijacién de las cantidades
por las cuales podran solicitarse certificados a partir del
1 de noviembre de 2003, dentro de la cantidad total de
52 100 toneladas.

(4)  Parece oportuno recordar que el presente Reglamento no
obsta a la aplicacion de la Directiva 72/462/CEE del
Consejo, de 12 de diciembre de 1972, relativa a
problemas sanitarios y de policfa sanitaria en las impor-
taciones de animales de las especies bovina, porcina,

L 348 de 21.12.2002, p. 5.

() DO
() DOL 250 de 10.9.1998, p. 16.

ovina y caprina y de carne fresca o de productos a base
de carne, procedentes de terceros paises (}), cuya dltima
modificacién la constituye el Reglamento (CE) n° 807/
2003 (9.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Los Estados miembros indicados seguidamente expedirdn el 21
de octubre de 2003 certificados de importacién para productos
del sector de la carne de vacuno, expresados en carne deshue-
sada, originarios de determinados Estados de Africa, del Caribe
y del Pacifico, por las cantidades y paises de origen que se
expresan a continuacion:

Alemania:

— 550 toneladas originarias de Botsuana,

— 580 toneladas originarias de Namibia;

Reino Unido:
— 90 toneladas originarias de Namibia,

— 10 toneladas originarias de Suazilandia.

Articulo 2

Durante los diez primeros dias del mes de noviembre de 2003,
podrdn presentarse solicitudes de certificado, con arreglo al
apartado 2 del articulo 3 del Reglamento (CE) n° 1918/98, para
las cantidades de carne de vacuno deshuesada siguientes:

Botsuana: 11 585,5 toneladas,
Kenia: 142 toneladas,
Madagascar: 7 579 toneladas,
Suazilandia: 2 748 toneladas,
Zimbabue: 9 100 toneladas,
Namibia: 3 820 toneladas.

Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor el 21 de octubre de
2003.

L 302 de 31.12.1972, p. 28.

() DO
() DO L 122 de 16.5.2003, p. 36.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 17 de octubre de 2003.

Por la Comisién
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Director General de Agricultura
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REGLAMENTO (CE) Ne 18352003 DE LA COMISION
de 17 de octubre de 2003

por el que se determina en qué medida podré darse curso a las solicitudes de certificados de expor-
tacion, presentadas en el mes de octubre de 2003, para los productos del sector de la carne de
bovino que se beneficien de un trato especial para su importacién en un tercer pais

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 1445/95 de la Comision, de 26 de
junio de 1995, por el que se establecen las disposiciones de
aplicaciéon del régimen de importacién y exportacién en el
sector de la carne de vacuno y se deroga el Reglamento (CEE)
n° 2377/80 ('), cuya tltima modificacion la constituye el Regla-
mento (CE) n° 852/2003 (%), y, en particular, el apartado 8 de
su articulo 12,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n° 1445/95 determina en su articulo
12 las normas relativas a la solicitud de certificados de
exportaciéon para los productos contemplados en el
articulo 1 del Reglamento (CEE) n° 297379 de la Comi-
sién (), cuya tltima modificacién la constituye el Regla-
mento (CEE) n° 3434/87 (%).

(2)  El Reglamento (CEE) n° 297379 fija las cantidades de
carnes que pueden exportarse dentro de dicho sistema
durante el cuarto trimestre de 2003. No se han solici-
tado certificados de exportacién de carne de vacuno.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

No ha sido presentada ninguna solicitud de certificado de
exportacion respecto de las carnes de vacuno contempladas en
el Reglamento (CEE) n° 297379 para el cuarto trimestre de
2003.

Articulo 2

Durante los diez primeros dias del primer trimestre de 2004
podran presentarse solicitudes de certificados para las carnes
contempladas en el articulo 1, con arreglo al articulo 12 del
Reglamento (CE) n° 1445/95, para la cantidad siguiente:
1250 t

Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor el 21 de octubre de
2003.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 17 de octubre de 2003.

1

() DO L 143 de 27.6.1995, p. 35.
() DO L 123 de 17.5.2003, p. 9.
() DO L 336 de 29.12.1979, p. 44.
() DOL 327 de 18.11.1987, p. 7.

[oje)eo)e]

7)

Por la Comisién
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Director General de Agricultura
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REGLAMENTO (CE) N° 1836/2003 DE LA COMISION
de 17 de octubre de 2003

por el que se fijan los precios minimos de venta de la mantequilla para la 128 licitacion especifica
efectuada en el marco de la licitacién permanente contemplada en el Reglamento (CE) n° 2571/97

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 1255/1999 del Consejo, de 17 de
mayo de 1999, por el que se establece la organizacién comin
de mercados en el sector de la leche y de los productos
lacteos (*), cuya dltima modificaciéon la constituye el Regla-
mento (CE) n° 806/2003 (), y, en particular, su articulo 10,

Considerando lo siguiente:

(1) De conformidad con lo dispuesto en el Reglamento (CE)
n° 2571/97 de la Comision, de 15 de diciembre de
1997, relativo a la venta de mantequilla a precio redu-
cido y a la concesién de una ayuda para la nata, la
mantequilla y la mantequilla concentrada destinadas a la
fabricacion de productos de pasteleria, de helados y
otros productos alimenticios (}), cuya dltima modifica-
cién la constituye el Reglamento (CE) n° 635/2000 (%),
los organismos de intervencién proceden a la venta por
licitaciéon de determinadas cantidades de mantequilla de
intervencién que obran en su poder asi como a la conce-
sién de una ayuda a la nata, la mantequilla y la mante-
quilla concentrada. El articulo 18 de dicho Reglamento
establece que, habida cuenta de las ofertas recibidas para
cada licitacién especifica, se fije un precio minimo de
venta de la mantequilla y un importe maximo de la

ayuda a la nata, la mantequilla y la mantequilla concen-
trada que pueden variar segiin el destino, el contenido
de materia grasa de la mantequilla y el modo de utiliza-
cién, o bien que se decida no dar curso a la licitacién. El
o los importes de las garantias de transformacion se
deben fijar teniendo todo ello en cuenta.

(2)  El Comité de gestion de la leche y de los productos
ldcteos no ha emitido dictamen alguno en el plazo esta-
blecido por su presidente.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Para la 128 licitacién especifica en el marco de la licitacién
permanente contemplada en el Reglamento (CE) n° 2571/97,
los precios minimos de venta de mantequilla de intervencién y
los importes de las garantias de transformacién quedardn
fijados segtin se indica en el cuadro del anexo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el 18 de octubre de
2003.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 17 de octubre de 2003.

L 160 de 26.6.1999, p. 48.
L 122 de 16.5.2003, p. 1.
L 350 de 20.12.1997, p. 3.
L 76 de 25.3.2000, p. 9.

Por la Comision
Franz FISCHLER

Miembro de la Comisién



L 268/52 Diario Oficial de la Unién Europea 18.10.2003

ANEXO

del Reglamento de la Comision, de 17 de octubre de 2003, por el que se fijan los precios minimos de venta de
la mantequilla para la 128 licitacion especifica efectuada en el marco de la licitacién permanente contemplada
en el Reglamento (CE) n° 2571/97

(en EUR/100 kg)

Formula A B
Modo de utilizacién Con trazador Sin trazador Con trazador Sin trazador
Precio . Sin transformar 219 217 — 217
. Mantequilla
minimo de S 82 9%
venta - ? Concentrada 218 — — —
Sin transformar 126 126 — 126
Garantia de transformacién
Concentrada 126 — — —
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REGLAMENTO (CE) N° 1837/2003 DE LA COMISION
de 17 de octubre de 2003

por el que se fijan los importes mdximos de la ayuda a la nata, la mantequilla y la mantequilla
concentrada para la 128 licitacién especifica efectuada en el marco de la licitaciébn permanente
contemplada en el Reglamento (CE) n° 2571/97

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 1255/1999 del Consejo, de 17 de
mayo de 1999, por el que se establece la organizacién comin
de mercados en el sector de la leche y de los productos
ldcteos ('), cuya ultima modificacién la constituye el Regla-
mento (CE) n° 806/2003 (3, y, en particular, su articulo 10,

Considerando lo siguiente:

(1) De conformidad con lo dispuesto en el Reglamento (CE)
n° 2571/97 de la Comisién, de 15 de diciembre de
1997, relativo a la venta de mantequilla a precio redu-
cido y a la concesién de una ayuda para la nata, la
mantequilla y la mantequilla concentrada destinadas a la
fabricacion de productos de pasteleria, de helados y
otros productos alimenticios (°), cuya dltima modifica-
cién la constituye el Reglamento (CE) n° 635/2000 (%),
los organismos de intervencién proceden a la venta por
licitaciéon de determinadas cantidades de mantequilla de
intervencién que obran en su poder asi como a la conce-
sién de una ayuda a la nata, la mantequilla y la mante-
quilla concentrada. El articulo 18 de dicho Reglamento
establece que, habida cuenta de las ofertas recibidas para
cada licitacién especifica, se fije un precio minimo de
venta de la mantequilla y un importe maximo de la

ayuda a la nata, la mantequilla y la mantequilla concen-
trada que pueden variar segin el destino, el contenido
de materia grasa de la mantequilla y el modo de utiliza-
cién, o bien que se decida no dar curso a la licitacién. El
o los importes de las garantias de transformacion se
deben fijar teniendo todo ello en cuenta.

(2)  El Comité de gestion de la leche y de los productos
ldcteos no ha emitido dictamen alguno en el plazo esta-
blecido por su presidente.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Para la 128 licitacién especifica en el marco de la licitacién
permanente contemplada en el Reglamento (CE) n° 2571/97, el
importe maximo de las ayudas y los importes de las garantias
de transformacion quedardn fijados segin se indica en el
cuadro del anexo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el 18 de octubre de
2003.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 17 de octubre de 2003.

L 160 de 26.6.1999, p. 48.
L 122 de 16.5.2003, p. 1.
L 350 de 20.12.1997, p. 3.
L 76 de 25.3.2000, p. 9.

Por la Comision
Franz FISCHLER

Miembro de la Comisién



L 26854 Diario Oficial de la Unién Europea 18.10.2003

ANEXO

del Reglamento de la Comision, de 17 de octubre de 2003, por el que se fijan los importes miximos de la ayuda
a la nata, la mantequilla y la mantequilla concentrada para la 128 licitacion especifica efectuada en el marco de
la licitacién permanente contemplada en el Reglamento (CE) n° 2571/97

(en EUR/100 kg)

Férmula A B
Modo de utilizacién Con trazador Sin trazador Con trazador Sin trazador
Mantequilla > 82 % 79 75 — 71
Importe Mantequilla < 82 % 77 72 — —
méximo de la
ayuda Mantequilla concentrada 98 91 97 89
Nata — — 34 31
Mantequilla 91 — — —
Garantia de
transforma- | Mantequilla concentrada 113 — 113 —
cién
Nata — — 39 —




18.10.2003

Diario Oficial de la Unién Europea

L 268/55

REGLAMENTO (CE) Ne 1838/2003 DE LA COMISION
de 17 de octubre de 2003

por el que se fija el importe mdximo de la ayuda a la mantequilla concentrada para la 300 licitacién
especifica efectuada en el marco de la licitacion permanente establecida en el Reglamento (CEE) n°
429/90

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 1255/1999 del Consejo, de 17 de
mayo de 1999, por el que se establece la organizacién comin
de mercados en el sector de la leche y de los productos
ldcteos ('), cuya ultima modificacién la constituye el Regla-
mento (CE) n° 806/2003 (3, y, en particular, su articulo 10,

Considerando lo siguiente:

(1)  De conformidad con lo dispuesto en el Reglamento
(CEE) n° 429/90 de la Comision, de 20 de febrero de
1990, relativo a la concesiéon mediante licitacién de una
ayuda para la mantequilla concentrada destinada al
consumo inmediato en la Comunidad (), cuya tltima
modificacién la constituye el Reglamento (CE) n° 124/
1999 (%, los organismos de intervencién procederdn a
una licitacién permanente para conceder una ayuda a la
mantequilla concentrada. El articulo 6 de dicho Regla-
mento dispone que, habida cuenta de las ofertas reci-
bidas para cada licitacion especifica, se fijard un importe
mdximo de la ayuda para la mantequilla concentrada
con un contenido minimo de materia grasa del 96 % o
bien se decidird no dar curso a la licitacién. Por consi-
guiente, debe fijarse el importe de la garantia de destino.

(2)  Por razén de las ofertas recibidas, es conveniente fijar el
importe maximo de la ayuda al nivel que se contempla a
continuacién y determinar en consecuencia la garantia
de destino.

(3)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se
ajustan al dictamen del Comité de gestion de la leche y
de los productos ldcteos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

En lo que respecta a la 300° licitacién especifica de acuerdo
con el procedimiento de licitacién permanente establecida en el
Reglamento (CEE) n° 429/90, el importe méximo de la ayuda y
el importe de la garantia de destino quedan fijados como sigue:

97 EUR/100 kg,
112 EUR/100 kg.

— importe maximo de la ayuda:

— garantia de destino:

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el 18 de octubre de
2003.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 17 de octubre de 2003.

() DO L 160 de 26.6.1999, p. 48.
() DO L 122 de 16.5.2003, p. 1.
() DOL 45 de 21.2.1990, p. 8.
() DOL 16 de 21.1.1999, p. 19.

Por la Comision
Franz FISCHLER

Miembro de la Comisién
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REGLAMENTO (CE) N° 1839/2003 DE LA COMISION
de 17 de octubre de 2003

relativo a la cuadragésima séptima licitacion especifica en el marco de la licitacion permanente
contemplada en el Reglamento (CE) 2799/1999

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 1255/1999 del Consejo, de 17 de
mayo de 1999, por el que se establece la organizaciéon comin
de mercados en el sector de la leche y de los productos
lacteos (*), cuya dltima modificaciéon la constituye el Regla-
mento (CE) n° 806/2003 de la Comision () y, en particular, su
articulo 10,

Considerando lo siguiente:

(1)  En virtud de lo dispuesto en el articulo 26 del Regla-
mento (CE) n° 2799/1999 de la Comision, de 17 de
diciembre de 1999, por el que se establecen las disposi-
ciones de aplicacion del Reglamento (CE) n° 1255/1999
del Consejo en relacién con la concesién de una ayuda a
la leche desnatada y a la leche desnatada en polvo desti-
nadas a la alimentacién animal y con la venta de dicha
leche desnatada en polvo (), cuya dltima modificacion la
constituye el Reglamento (CE) n° 2238/2002 (%), los
organismos de intervencién han puesto en licitacion
permanente ciertas cantidades de leche desnatada en
polvo que obran en su poder.

(2)  En virtud de lo dispuesto en el articulo 30 de dicho
Reglamento (CE) n° 2799/1999, teniendo en cuenta las
ofertas recibidas para cada licitacion especifica, se fijard
un precio minimo de venta o se decidird no dar curso a
la licitaci6n.

(3)  El estudio de las ofertas recibidas lleva a la decision de
no dar curso a la licitacion.

(4)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se
ajustan al dictamen del Comité de gestion de la leche y
de los productos lacteos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

En lo que respecta a la cuadragésima séptima licitacion especi-
fica efectuada con arreglo al Reglamento (CE) n° 2799/1999 y
para la cual el plazo de presentacién de ofertas expird el 14 de
octubre de 2003, no se dard curso a la licitacion.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el 18 de octubre de
2003.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 17 de octubre de 2003.

1

() DO L 160 de 26.6.1999, p. 48.
() DO L 122 de 16.5.2003, p. 1.

() DO L 340 de 31.12.1999, p. 3.
() DO L 341 de 17.12.2002, p. 11.

7)

[oje)eo)e]

Por la Comisién
Franz FISCHLER

Miembro de la Comisién
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REGLAMENTO (CE) N° 1840/2003 DE LA COMISION
de 16 de octubre de 2003

relativo a la interrupcion de la pesca de rape por parte de los buques que enarbolan pabellon de
Espafia

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CEE) n° 2847/93 del Consejo, de 12 de
octubre de 1993, por el que se establece un régimen de control
aplicable a la politica pesquera comun ('), cuya tltima modifica-
cion la constituye el Reglamento (CE) n° 806/2003 (%), y, en
particular, el apartado 3 de su articulo 21,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n° 2341/2002 del Consejo, de 20 de
diciembre de 2002, por el que se establecen, para 2003,
las posibilidades de pesca y las condiciones correspon-
dientes para determinadas poblaciones y grupos de
poblaciones de peces, aplicables en aguas comunitarias
y, en el caso de los buques comunitarios, en las demds
aguas donde sea necesario establecer limitaciones de
capturas (), cuya ultima modificacién la constituye el
Reglamento (CE) n° 1754/2003 (¥, fija las cuotas de rape
para el afio 2003.

(2)  Para garantizar el cumplimiento de las disposiciones
relativas a las limitaciones cuantitativas de las capturas
de las poblaciones sujetas a cuotas, es necesario que la
Comision fije la fecha en la que se considera que las
capturas efectuadas por buques que enarbolan pabellén
de un Estado miembro han agotado la cuota asignada.

(3)  Segln la informacién transmitida a la Comision, las
capturas de rape efectuadas en aguas de las zonas CIEM
VIlla, b, d, e, por buques que enarbolan pabellén de

Espafia o estdn registrados en dicho pais han alcanzado
la cuota asignada para 2003. Espafia ha prohibido la
pesca de esta poblacion a partir del 8 de octubre de

2003, motivo por el que es preciso atenerse a dicha
fecha.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se considera que las capturas de rape en aguas de las zonas
CIEM VIl a, b, d, e, efectuadas por buques que enarbolan pabe-
1I6n de Espaiia o estdn registrados en dicho pais han agotado la
cuota asignada a Espafla para 2003.

Se prohibe la pesca de rape en aguas de las zonas CIEM VIII a,
b, d, e, efectuada por buques que enarbolan pabellén de Espafia
o estan registrados en dicho pafs, asi como el mantenimiento a
bordo, el transbordo o el desembarque de peces de esta pobla-
cién capturados por los buques mencionados, a partir de la
fecha de aplicacion del presente Reglamento.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el dia siguiente al de
su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Serd aplicable a partir del 8 de octubre de 2003.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 16 de octubre de 2003.

1

() DOL 261 de 20.10.1993, p. 1.
() DO L 122 de 16.5.2003, p. 1.
() DO L 356 de 31.12.2002, p. 12.
() DO L 252 de 4.10.2003, p. 1.

7)

[oje)eo)e]

Por la Comision
Jorgen HOLMQUIST

Director General de Pesca
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REGLAMENTO (CE) Ne 1841/2003 DE LA COMISION
de 17 de octubre de 2003

que modifica el Reglamento (CE) n° 1227/2000 por el que se fijan las disposiciones de aplicacién
del Reglamento (CE) n° 1493/1999 del Consejo por el que se establece la organizacion comiin del
mercado vitivinicola, en lo relativo al potencial de produccién

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 1493/1999 del Consejo, de 17 de
mayo de 1999, por el que se establece la organizaciéon comin
del mercado vitivinicola ('), cuya ultima modificacion la consti-
tuye el Reglamento (CE) n° 806/2003 (3), y, en particular, el
apartado 2 de su articulo 7 y sus articulos 15 y 23,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n° 1227/2000 de la Comisién (%),
cuya Gltima modificacion la constituye el Reglamento
(CE) n° 1203/2003 (%), fija la fecha limite del periodo
mencionado en la letra b) del apartado 3 del articulo 2
del Reglamento (CE) n° 1493/1999 durante el cual los
productores pueden obtener derechos de replantacion
después de la plantacion de la superficie correspon-
diente. Habida cuenta que la fecha para la aplicacién del
procedimiento previsto en el apartado 3 del articulo 2
del Reglamento (CE) n° 1493/1999 ha sido retrasada,
también es necesario retrasar dicha fecha limite en
consecuencia.

(2)  Para permitir una aplicacion eficaz de la determinacion
de las asignaciones previstas en los apartados 1 y 2 del
articulo 14 del Reglamento (CE) n° 1493/1999, conviene
modificar la fecha de las comunicaciones anuales reali-
zadas por los Estados miembros a la Comision y precisar
la que debe utilizarse para la determinacion de los gastos
realmente efectuados y de los gastos liquidados.

(3)  Asimismo, resulta procedente adaptar la presentacion
normalizada de los datos y de la informaciéon que los
Estados miembros deben enviar a la Comisién en lo que
atafle a la clasificacién de las variedades de vid.

(4)  Es oportuno modificar el Reglamento (CE) n° 1227/
2000 en consecuencia.

(5)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se
ajustan al dictamen del Comité de gestién del vino.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
El Reglamento (CE) n° 1227/2000 quedard modificado como
sigue:

1) En el apartado 5 del articulo 2, la fecha de «15 de julio de
2002» se sustituird por «30 de junio de 2004

>

La frase preliminar y de las letras a) y b) del apartado 1 del
articulo 16 se sustituird por el texto siguiente:

«Los Estados miembros enviardn a la Comision, a mds tardar
el 10 de julio de cada afio, en relacién con el régimen de
reestructuracion y de reconversion:

a) una declaracién de los gastos realmente realizados hasta
el 30 de junio del ejercicio financiero en curso y de la
superficie total afectada;

b) una declaracién de los gastos liquidados hasta el 30 de
junio del ejercicio financiero en curso y de la superficie
total afectada;»

3) En el anexo, el cuadro 9 «Clasificacién de las variedades de
vifia de uva de vinificacién» se sustituird por el cuadro que
figura en el anexo del presente Reglamento.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el tercer dia siguiente
al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 17 de octubre de 2003.

1

() DOL 179 de 14.7.1999, p. 1.
() DO L 122 de 16.5.2003, p. 1.
() DO L 143 de 16.6.2000, p. 1.
() DO L 168 de 5.7.2003, p. 9.

[oje)eo)e]

7)

Por la Comision
Franz FISCHLER

Miembro de la Comisidn
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ANEXO

«9. CLASIFICACION DE LAS VARIEDADES DE VINA DE UVA DE VINIFICACION

Estado miembro [ Region:

Fecha de la comunicacién:

Variedad Clasificacién Otros usos
o
< % 44 « g 3 ©»
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1. Comunicacién anual en una fecha del afio determinada por el Estado miembro, precisando las modificaciones intro-

ducidas respecto al afio anterior (apartados 4 y 9 del articulo 20 del presente Reglamento).

2. El Estado miembro adaptard el cuadro a su sistema de clasificacion de variedades.»



L 268/60

Diario Oficial de la Unién Europea

18.10.2003

REGLAMENTO (CE) Ne 18422003 DE LA COMISION
de 17 de octubre de 2003

por el que se fijan, para el ejercicio contable de 2004 de la seccién de Garantia del FEOGA, los
tipos de interés que habrin de aplicarse para calcular los gastos de financiacién de las interven-
ciones consistentes en operaciones de compra, almacenamiento y salida

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CEE) n° 188378 del Consejo, de 2 de
agosto de 1978, relativo a las normas generales sobre la finan-
ciacién de las intervenciones por el Fondo Europeo de Orienta-
cién y de Garantia Agricola (FEOGA), seccién «Garantia» (1),
cuya tltima modificacion la constituye el Reglamento (CE) ne
1259/96 (3, y, en particular, el primer parrafo de su articulo 5,

Considerando lo siguiente:

(1) El articulo 3 del Reglamento (CEE) n° 411/88 de la
Comision, de 12 de febrero de 1988, relativo al método
y a los tipos de interés que deben aplicarse para el
célculo de los gastos de financiacién de las interven-
ciones consistentes en compras, almacenamiento y
comercializacién (°), cuya tltima modificacién la consti-
tuye el Reglamento (CE) n° 2623/1999 (¥), dispone que
el tipo de interés uniforme utilizado para el cdlculo de
los gastos de financiacion de las intervenciones corres-
ponderad a los tipos Euribor a tres meses y a doce meses,
con una ponderacién de un tercio y dos tercios, respecti-
vamente.

(2)  La Comisién fija este tipo antes de iniciarse cada ejer-
cicio contable de la seccion de Garantia del FEOGA
basandose en los tipos de interés registrados en los seis
meses anteriores.

(3)  El apartado 1 del articulo 4 del Reglamento (CEE) n°
411/88 dispone que, cuando el tipo de los intereses
soportados por un Estado miembro sea inferior al tipo

de interés uniforme fijado para la Comunidad durante,
por lo menos, seis meses, se fijard para dicho Estado
miembro un tipo de interés especifico. Cuando un
Estado miembro se abstiene de comunicar estos tipos
antes de finalizar el ejercicio, el tipo de interés aplicable
debe determinarse sobre la base del tipo de interés de
referencia que figura en el anexo del citado Reglamento.

(4)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se
ajustan al dictamen del Comité del FEOGA.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Para los gastos imputables al ejercicio de 2004 de la seccién de
Garantia del FEOGA:

1) el tipo de interés previsto en el articulo 3 del Reglamento
(CEE) n° 411/88 queda fijado en el 2,3 %;

2) el tipo de interés especifico previsto en el articulo 4 del
Reglamento (CEE) n° 411/88 queda fijado en el 2,2 % para
Italia.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el dia de su publica-
cién en el Diario Oficial de la Union Europea.

Serd aplicable a partir del 1 de octubre de 2003.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 17 de octubre de 2003.

1

() DOL 216 de 5.8.1978, p. 1.

() DO L 163 de 2.7.1996, p. 10.
() DOL 40 de 13.2.1988, p. 25.
() DOL 318 de 11.12.1999, p. 14.

Por la Comision
Franz FISCHLER

Miembro de la Comisidn
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REGLAMENTO (CE) Ne 18432003 DE LA COMISION
de 17 de octubre de 2003

por el que se establecen los coeficientes de depreciacion que se habrdn de aplicar a la compra de
productos agricolas de intervencién para el ejercicio 2004

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 1883/78 del Consejo, de 2 de
agosto de 1978, relativo a las normas generales sobre la finan-
ciacién de las intervenciones por el Fondo Europeo de Orienta-
cién y de Garantia Agricola, seccién «Garantia» ('), cuya tltima
modificacion la constituye el Reglamento (CE) n° 1259/96 (),
y, en particular, la segunda frase del apartado 1 de su articulo
8,

Considerando lo siguiente:

(1) Segtn el articulo 8 del Reglamento (CEE) n° 1883/78, la
depreciacion de productos agricolas almacenados en
intervencién publica debe realizarse en el momento de
su compra. El porcentaje de la depreciacién corresponde
como mdximo a la diferencia entre el precio de compra
y el precio previsible de salida al mercado de cada
producto.

(2)  En virtud del apartado 3 del articulo 8 del Reglamento
(CEE) n° 1883/78, la Comision puede limitar la deprecia-
ciéon en el momento de la compra a una fraccién de
dicho porcentaje de depreciacion, que no puede ser infe-
rior al 70 % de la depreciacién total; parece indicado
que, para el ejercicio contable de 2004, se fijen, respecto
de determinados productos, los coeficientes que deberdn
aplicar los organismos de intervencién a los valores de
compra mensuales de esos productos, para que esos
organismos puedan comprobar los importes de la depre-
ciacion.

(3)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se
ajustan al dictamen del Comité del FEOGA.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

1. Los productos que figuran en el anexo y que, a raiz de
una compra de intervencion publica, hayan sido almacenados o
hayan entrado en posesion de los organismos de intervencion
entre el 1 de octubre de 2003 y el 30 de septiembre de 2004
sufririn una depreciacion equivalente a la diferencia entre el
precio de compra y el precio previsible de venta de dichos
productos.

2. A fin de comprobar los importes de la depreciacién, los
organismos de intervenciéon aplicardn a los valores de los
productos comprados cada mes los coeficientes que figuran en
el anexo.

3. Los importes de los gastos asi determinados se comuni-

cardn a la Comisiéon mediante las declaraciones establecidas en

virtud del Reglamento (CE) n° 296/96 de la Comision ().
Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el dia de su publica-
cién en el Diario Oficial de la Union Europea.

Serd aplicable a partir del 1 de octubre de 2003.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 17 de octubre de 2003.

L 216 de 5.8.1978, p. 1.

() DO
() DOL 163 de 2.7.1996, p. 10.

Por la Comisién
Franz FISCHLER

Miembro de la Comisién

() DOL 39 de 17.2.1996, p. 5.
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ANEXO

COEFICIENTES DE DEPRECIACION QUE HAY QUE APLICAR A LOS VALORES DE LAS COMPRAS
MENSUALES

Productos

coeficientes

Trigo blanco panificable
Cebada

Centeno

Maiz

Sorgo

Arroz cdscara (paddy)
Alcohol

Mantequilla

Leche desnatada en polvo
Carne de vacuno en cuartos

Carne de vacuno deshuesada

0,20
0,10
0,10
0,40
0,65
0,45
0,20
0,25
0,25
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REGLAMENTO (CE) Ne 1844/2003 DE LA COMISION
de 17 de octubre de 2003

relativo a la expedicion de los certificados de importacion de ajos para el trimestre comprendido
entre el 1 de diciembre de 2003 y el 29 de febrero de 2004

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 2200/96 del Consejo, de 28 de
octubre de 1996, por el que se establece la organizacion
comin de mercados en el sector de las frutas y hortalizas ('),
cuya tltima modificacién la constituye el Reglamento (CE) n°
4712003 (),

Visto el Reglamento (CE) n° 565/2002 de la Comision, de 2 de
abril de 2002, por el que se fija el modo de gestion de los
contingentes arancelarios y se instaura un régimen de certifi-
cados de origen para los ajos importados de terceros paises (%),
y, en particular, el apartado 2 de su articulo 8,

Considerando lo siguiente:

(1)  Las cantidades por las que se han presentado solicitudes
de certificados por los importadores tradicionales y por
los nuevos importadores el 13 y 14 de octubre de 2003,
en virtud del apartado 2 del articulo 5 del Reglamento
n° 565/2002, rebasan las cantidades disponibles para los
productos originarios de China, de Argentina y de cual-
quier tercer pais salvo China y Argentina.

(2)  Por tanto, conviene determinar en qué medida las solici-
tudes de certificados enviadas a la Comisién el 16 de
octubre de 2003 pueden ser satisfechas y fijar, en
funcion de las categorfas de importadores y el origen de
los productos, hasta qué fecha debe suspenderse la expe-
dicién de certificados.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Las solicitudes de certificados de importacion presentadas, en
virtud del apartado 1 del articulo 3 del Reglamento (CE) n°
565/2002, el 13 y el 14 de octubre de 2003 y transmitidas a la
Comision el 16 de octubre de 2003 serdn satisfechas hasta un
maximo de los porcentajes de las cantidades solicitadas indi-
cados en el anexo L.

Articulo 2

Para la categorfa de importadores y el origen en cuestién, se
rechazardn las solicitudes de certificados de importaciéon en
virtud del apartado 1 del articulo 3 del Reglamento (CE) n°
565/2002, relativas al trimestre comprendido entre el 1 de
diciembre de 2003 y el 29 de febrero de 2004 y presentadas
después del 14 de octubre de 2003 y antes de la fecha que
figura en el anexo II.

Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor el 18 de octubre de
2003.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 17 de octubre de 2003.

() DOL 297 de 21.11.1996, p. 1.
() DOL 7 de 11.1.2003, p. 64.
() DO L 86 de 3.4.2002, p. 11.

Por la Comision
J. M. SILVA RODRIGUEZ

Director General de Agricultura
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ANEXO I
Porcentajes de atribucién
Origen de los productos Cualquier tercer pafs
China salvo China y Argentina Argentina
— importadores tradicionales 14,766 % 100,000 % 100,000 %
[letra c) del articulo 2 del Reglamento
(CE) n° 565/2002]
— importadores nuevos 0,781 % 14,219 % 5,356 %
[letra e) del articulo 2 del Reglamento
(CE) n° 565/2002]
X: Para este origen, no hay contingente para el trimestre en cuestion.
—: No se ha transmitido a la Comisién ninguna solicitud de certificado.
ANEXO II
Fechas
Origen de los productos . .
. Cualquier tercer pais .
China salvo China y Argentina Argentina
— importadores tradicionales 29.2.2004 — —
[letra c) del articulo 2 del Reglamento
(CE) n° 565/2002]
— importadores nuevos 29.2.2004 5.1.2004 5.1.2004

[letra e) del articulo 2 del Reglamento
(CE) n° 565/2002]
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REGLAMENTO (CE) Ne 18452003 DE LA COMISION
de 17 de octubre de 2003

que corrige el Reglamento (CE) n° 1828/2003 por el que se fijan los derechos de importacién en el
sector del arroz

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 3072/95 del Consejo, de 22 de
diciembre de 1995, por el que se establece la organizacion
comin de mercados en el sector del arroz ('), cuya dltima
modificacion la constituye el Reglamento (CE) n° 411/2002 (3,

Visto el Reglamento (CE) n° 1503/96 de la Comision, de 29 de
julio de 1996, por el que se establecen las disposiciones de apli-
cacion del Reglamento (CE) n° 3072/95 del Consejo en lo refe-
rente a los derechos de importacion en el sector del arroz (),
cuya ultima modificacion la constituye el Reglamento (CE) n°
1298/2002 (%), y, en particular, el apartado 1 de su articulo 4,

Considerando lo siguiente:

Al efectuar una comprobacion, se ha advertido un error en el
anexo I del Reglamento (CE) n° 1828/2003 de la Comi-

sién (°). Por consiguiente, es necesario corregir el Reglamento
citado.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
El anexo I del Reglamento (CE) n° 1828/2003 se sustituird por
el anexo del presente Reglamento.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el 18 de octubre de
2003.

Serd aplicable a partir del 16 de octubre de 2003.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 17 de octubre de 2003.

() DO L 329 de 30.12.1995, p. 18.
() DOL 62 de 5.3.2002, p. 27.

() DO L 189 de 30.7.1996, p. 71.
(/ DOL 189 de 18.7.2002, p. 8.

Por la Comision
J. M. SILVA RODRIGUEZ

Director General de Agricultura

() DO L 265 de 16.10.2003, p. 31.
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ANEXO 1

Derechos de importacién aplicables al arroz y al arroz partido

(en EUR/t)
Derecho de importacion ()

Codigo NC Terceros paises Basmati '

(exceptodéxsg’(zf) Bangla- ACP () ()0 Bangladesh (%) India y Pakistén (9 Egipto (%)
1006 10 21 () 69,51 101,16 158,25
1006 10 23 () 69,51 101,16 158,25
1006 10 25 () 69,51 101,16 158,25
1006 10 27 () 69,51 101,16 158,25
1006 10 92 () 69,51 101,16 158,25
1006 10 94 () 69,51 101,16 158,25
1006 10 96 () 69,51 101,16 158,25
1006 10 98 () 69,51 101,16 158,25
1006 20 11 264,00 88,06 127,66 198,00
1006 20 13 264,00 88,06 127,66 198,00
1006 20 15 264,00 88,06 127,66 198,00
1006 20 17 264,00 88,06 127,66 14,00 198,00
1006 20 92 264,00 88,06 127,66 198,00
1006 20 94 264,00 88,06 127,66 198,00
1006 20 96 264,00 88,06 127,66 198,00
1006 20 98 264,00 86,06 127,66 14,00 198,00
1006 30 21 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 23 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 25 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 27 () 133,21 193,09 312,00
1006 30 42 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 44 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 46 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 48 () 133,21 193,09 312,00
1006 30 61 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 63 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 65 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 67 () 133,21 193,09 312,00
1006 30 92 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 94 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 96 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 98 () 133,21 193,09 312,00
1006 40 00 () 41,18 ) 96,00

El derecho por las importaciones de arroz originario de los Estados de Africa, del Caribe y del Pacifico se aplicard con arreglo al régimen establecido en los Reglamentos
(CE) n° 2286/2002 del Consejo (DO L 345 de 10.12.2002, p. 5) y, (CE) n° 638/2003 de la Comision (DO L 93 de 9.4.2003, p.3), modificado. )

Con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CE) n° 1706/98, los derechos de importacion no se aplicardn a los productos originarios de los Estados de Africa, del
Caribe y del Pacifico e importados directamente en el departamento de ultramar de la Reunion.

El derecho por la importacién de arroz en el departamento de ultramar de la Reunién se establece en el apartado 3 del articulo 11 del Reglamento (CE) n° 3072/95.

(El derecho por las importaciones de arroz, excepto las de arroz partido (codigo NC 1006 40 00), originarias de Bangladesh se aplicard con arreglo al régimen estable-
cido en los Reglamentos (CEE) n.° 3491/90 del Consejo (DO L 337 de 4.12.1990, p. 1) y (CEE) n° 862/91 de la Comisién (DO L 88 de 9.4.1991, p. 7), modificado.

La importacién de productos originarios de los PTU quedard exenta de derechos de importacion, de conformidad con dispuesto en el apartado 1 del articulo 101 de la
Decision 91/482/CEE del Consejo (DO L 263 de 19.9.1991, p. 1) modificada.

(El arroz sin cdscara de la variedad Basmati originario de la India y de Pakistdn serd objeto de una reduccion de 250 EUR|t [articulo 4 bis del Reglamento (CE) n° 1503/
96, modificado].

Derecho de aduana fijado en el arancel aduanero comdin.

El derecho por las importaciones de arroz originario y procedente de Egipto se aplicard con arreglo al régimen establecido en los Reglamentos (CE) n° 2184/96 del
Consejo (DO L 292 de 15.11.1996, p. 1) y (CE) n° 196/97 de la Comisién (DO L 31 de 1.2.1997, p. 53).
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(Actos cuya publicacion no es una condicion para su aplicabilidad)

CONSEJO

DECISION DEL CONSEJO
de 7 de octubre de 2003

relativa a la celebracion de un Acuerdo en forma de Canje de Notas entre la Comunidad Europea y
la Repiblica de Croacia respecto al sistema de ecopuntos que ha de aplicarse al trifico de Croacia
en transito por Austria desde el 1 de enero de 2003

(2003/740/CE)

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en
particular el apartado 1 de su articulo 71, conjuntamente con
la primera frase del parrafo primero del apartado 2 del articulo
300, y el parrafo primero del apartado 3 del articulo 300,

Vista la propuesta de la Comision,
Visto el dictamen del Parlamento Europeo (),
Considerando lo siguiente:

(1) El Acuerdo interino sobre comercio y aspectos conexos
al mismo entre la Comunidad Europea, por una parte, y
la Reptblica de Croacia, por otra (3, y en particular la
letra b) del apartado 2 del articulo 2 del Protocolo n° 6
sobre transporte por carretera, dispone que se aplicard
un sistema de ecopuntos equivalente al establecido en el
articulo 11 del Protocolo n° 9 del Acta de adhesién de
1994.

(2)  La Comisién ha negociado en nombre de la Comunidad
un Acuerdo en forma de Canje de Notas entre la Comu-
nidad Europea y la Republica de Croacia por el que se
establece el método de célculo y las normas y procedi-
mientos de gestién y control de los ecopuntos.

(3)  Este Acuerdo ha sido firmado en nombre de la Comu-
nidad el 23 de julio de 2003, a reserva de su posible
celebracion en una fecha posterior, con arreglo a la Deci-
sién 2003/440/CE del Consejo ().

(") Dictamen emitido el 15 de mayo de 2003 (no publicado atn en el
Diario Oficial).

() DO L 330 de 14.12.2001, p. 3.

() DO L 150 de 18.6.2003, p. 32.

(4)  Procede aprobar el Acuerdo.

DECIDE:

Articulo 1

Queda aprobado, en nombre de la Comunidad, el Acuerdo en
forma de Canje de Notas entre la Comunidad Europea y la
Reptblica de Croacia respecto al sistema de ecopuntos que ha
de aplicarse al tréfico de Croacia en trénsito por Austria desde
el 1 de enero de 2003.

El texto del Acuerdo en forma de Canje de Notas se adjunta a
la presente Decision ().
Articulo 2

La presente Decision se publicard en el Diario Oficial de la Union
Europea.

Hecho en Luxemburgo, el 7 de octubre de 2003.

Por el Consejo
El Presidente
G. TREMONTI

(*) Para el texto del Acuerdo véase el DO L 150 de 18.6.2003, p. 33.

El Acuerdo ha sido firmado por Croacia el 1 de agosto de 2003.
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Informacién relativa a la entrada en vigor del Acuerdo que modifica el Protocolo del Acuerdo

Europeo por el que se crea una Asociacién entre las Comunidades Europeas y sus Estados miem-

bros, por una parte, y la Repdblica Checa, por otra, sobre evaluacién de la conformidad y acepta-
cién de productos industriales (PECA)

El Acuerdo que modifica el Protocolo del Acuerdo Europeo por el que se crea una Asociacion entre las
Comunidades Europeas y sus Estados miembros, por una parte, y la Republica Checa, por otra, sobre
evaluacion de la conformidad y aceptacién de productos industriales (PECA), que el Consejo decidio cele-
brar el 22 de septiembre de 2003 ('), entrard en vigor el 1 de noviembre de 2003, al haberse concluido el
29 de septiembre de 2003 los procedimientos previstos en el articulo 2 del Acuerdo.

(') DO L 256 de 9.10.2003, p. 20.
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COMISION

DECISION DE LA COMISION
de 13 de agosto de 2003
relativa a un procedimiento con arreglo al articulo 82 del Tratado CE
(Asunto COMP D3/38.044 — NDC Health/IMS Health: Medidas cautelares)

[notificada con el miimero C(2003) 2920]

(El texto en lengua inglesa es el iinico auténtico)

(2003/741/CE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento n° 17 del Consejo, de 6 de febrero de
1962, primer Reglamento de aplicacion de los articulos 85 y
86 del Tratado ('), cuya dltima modificacién la constituye el
Reglamento (CE) n° 1/2003 (%), y, en particular, sus articulos 3
y 16,

Vista la Decision de la Comisién de 8 de marzo de 2001 de
incoar el procedimiento en el presente asunto,

Vista la Decision 2002/165/CE de la Comision (}), adoptada
sobre la base del Reglamento n° 17 y, en particular, de la
facultad de adoptar medidas cautelares que atribuye a la Comi-
sién su articulo 3, en el presente asunto dirigidas y notificadas
a IMS Health,

Vista la solicitud de retirada de la Decision presentada por IMS
Health el 31 de octubre de 2002,

Tras haber ofrecido a IMS Health, NDC Health y AzyX la opor-
tunidad de formular sus observaciones sobre la conveniencia o
no de que la Comisién derogara la Decisién de adopcién de
medidas cautelares debido a la falta de urgencia,

Visto el informe final del consejero auditor en el presente
asunto (%),

() DO 13 de 21.2.1962, p. 204/62.
() DOL 1 de 4.1.2003, p. 1.

() DO L 59 de 28.2.2002, p. 18.
() DO C 250 de 18.10.2003.

Previa consulta al Comité consultivo sobre précticas restrictivas
y posiciones dominantes,

Considerando lo siguiente:

(1)  IMS Health (IMS) ha creado, en colaboracién con la
industria farmacéutica durante un largo periodo de
tiempo, una estructura de bloques para la presentacién
de servicios de datos sobre recetas y ventas farmacéuticas
regionales en Alemania. En su Decisién 2002/165/CE, la
Comisién considerd que esta estructura se habfa conver-
tido en la norma de facto del sector y estaba reconocida
como tal por las empresas farmacéuticas. Estimé que la
necesidad de disponer de datos comparables y compati-
bles, la posible pérdida de la relacion entre represen-
tantes y médicos, la modificacién de los contratos labo-
rales de los representantes y los costes que implicaba la
modificacion de los programas y aplicaciones informa-
ticos basados en la estructura de 1 860 bloques si las
empresas farmacéuticas decidfan pasar a otra estructura
de bloques suponian un obsticulo considerable para
proceder a tal cambio. Ademds, los impedimentos
técnicos y de otra indole, tales como la necesidad de usar
las fronteras administrativas, la Ley de proteccion de
datos y la inseguridad en torno a la posibilidad, con
arreglo a la Ley de derechos de autor, de vender datos en
otra estructura basada en distritos postales, limitaban
seriamente las posibilidades de crear otras estructuras de
bloques comercializables. En particular, entre octubre y
diciembre de 2000, el Landgericht (Audiencia) de Franc-
fort habfa dictado medidas cautelares separadas prohi-
biendo a NDC Health (NDC) (una multinacional estadou-
nidense), AzyX (una empresa belga de tamaiio muy infe-
rior) y Pharma Intranet Information (PI, hoy filial de
NDC), competidores de IMS en el mercado de los servi-
cios de datos sobre ventas farmacéuticas regionales,
utilizar estructuras derivadas de la estructura de 1 860
bloques, basindose en que IMS estaba protegida por
derechos de autor.
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La Comision también considerd que IMS no tenia justifi-
cacion objetiva para denegar una licencia de la estructura
de 1860 bloques a NDC y AzyX. Asegurd que habia
indicios razonables de que se trataba de un caso de
comportamiento abusivo con arreglo al articulo 82.
Determind la presencia de «circunstancias excepcionales»
en el sentido de la expresién empleada por el Tribunal
de Justicia en el asunto Magill (') en combinacién con los
asuntos Ladbroke (3 y Bronner (). A su juicio, la utiliza-
cién de la estructura de 1 860 bloques era imprescin-
dible para operar en el mercado de referencia, porque no
existfa ninguna estructura sustitutiva real o potencial.

La Comision sostuvo que la negativa de IMS de conceder
una licencia de la estructura de 1 860 bloques podia
causar un perjuicio grave e irreparable al denunciante,
NDC, y un dafio intolerable al interés pablico, lo cual
implicaba la necesidad urgente de dictar medidas caute-
lares de protecciéon. En primer lugar, partiendo de las
pruebas disponibles, considerd que si no se concedia a
NDC una licencia de la estructura de 1 860 bloques la
empresa cesarfa su actividad en Alemania. En su
opinién, sin medidas cautelares NDC perderia sus
clientes actuales, no tendria perspectivas de atraer
nuevos clientes en los proximos afios y probablemente
cesarfa su actividad en Alemania. En segundo lugar,
aparte del grave riesgo de que se causara un perjuicio
irreparable a NDC, también podia ocasionarse un dafio
intolerable al interés piblico en el sentido de la sentencia
en el asunto La Cing (%). Puesto que sin la estructura de
1 860 bloques era imposible competir en el mercado en
aquel momento o en un futuro previsible, la ausencia de
medidas cautelares suponia un grave riesgo para la conti-
nuidad de la presencia en el mercado del otro compe-
tidor actual, AzyX. Por ultimo, rechazando el argumento
de IMS de que sufrirfa un perjuicio irreparable, concluyé
que el equilibrio de intereses en este asunto favorecia a
NDC y al interés publico.

En consecuencia, la Comisién adopté la Decisién 2002/
165/CE, en la que ordenaba a IMS, mediante la adopcién
de medidas cautelares, a conceder licencias de la estruc-
tura de 1 860 bloques a sus competidores en el mercado
de los servicios de datos sobre ventas de farmacia regio-
nales en Alemania en contraprestacion al pago de los
cdnones acordados por las partes en un plazo de dos
semanas a partir de la fecha de la solicitud de una
licencia; en ausencia de tal acuerdo, los cdnones
adecuados serfan determinados por peritos indepen-
dientes.

Mediante recurso inscrito en el Registro del Tribunal de
Primera Instancia el 6 de agosto de 2001 con la refe-
rencia T-184/01, IMS Health solicité la anulacién de la
Decisiéon o subsidiariamente su anulaciéon en la medida
en que imponia la obligaciéon de conceder licencias de la
estructura de 1 860 bloques y especificaba que la nego-
ciacion de las condiciones contractuales habia de llevarse

(') Asuntos acumulados C-241/91 P y C-242/91 P: Radio Telefis
Eireann (RTE) e Independent Television Publications Ltd (ITP)/Comi-
sién, Rec. 1995, p. [-0743.

(*) Asunto T-504/93: Tiercé Ladbroke SA/Comision, Rec. 1997, p. II-

923.

() Asunto C-7/97: Oscar Bronner GmbH & Co KG|Mediaprint

Zeitungs-und Zeitschriftenverlag GmbH & Co KG, Rec. 1998, p. I-
7791.

(*) Asunto T-44/90: La Cing, apartado 28, Rec. 1992, p. II-1.

(10)

a cabo y ser aprobada por la Comisién, asi como la
suspension de la ejecucion de la Decisién de la Comi-
sion.

Mediante auto de 26 de octubre de 2001 en el asunto T-
184/01R, el presidente del Tribunal de Primera Instancia
(TPICE) suspendid la ejecucion de la Decision 2002165/
CE hasta que el Tribunal de Primera Instancia dictara
sentencia en el procedimiento principal.

Mediante recurso de casacién inscrito en el Registro del
Tribunal el 12 de diciembre de 2001 con la referencia
C-481/01 P(R), NDC Health Corporation recurrié el
citado auto del presidente del TPICE.

Mediante auto de 11 de abril de 2002 en el asunto C-
481/01 P(R), el presidente del Tribunal de Justicia (TJCE)
desestimo el recurso de casaciéon de NDC.

El Landgericht de Francfort presenté al Tribunal de
Justicia, mediante resolucién de 12 de julio de 2001,
una peticion de decision prejudicial sobre determinadas
cuestiones relativas a la interpretacion del articulo 82 del
Tratado. La peticién se enmarca en el contexto de una
accién en materia de vulneracién de derechos de autor
ante los oOrganos jurisdiccionales alemanes entre IMS
Health y NDC Health. El caso fue registrado con la refe-
rencia C-418/01 y sigue pendiente; el procedimiento en
la acci6n principal relativa a la Decision 2002/165/CE se
ha suspendido hasta que se haya adoptado esta decision
prejudicial.

En sentencia de 17 de septiembre de 2002, el Oberlan-
desgericht (Tribunal Superior Regional) de Francfort
desestimé un recurso presentado por PI contra la citada
sentencia de la Audiencia de Francfort, prohibiendo a PI
y a su empresa cofundadora la utilizacién de la estruc-
tura de 1 860 bloques o de cualquier estructura derivada
de ella. Al tiempo que reconocia que la estructura de
1 860 bloques estaba protegida por la Ley nacional de
derechos de autor (entre otros, eran titulares del derecho
correspondiente, mas que la propia IMS, algunos de sus
empleados) y que la reproduccion directa de aquella
estructura por parte de un competidor de IMS constitufa
una infraccion de la Ley alemana de competencia desleal
(Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb), el Tribunal
Superior sostuvo que «der Beklagten oder Dritten die
freie, selbstindige Entwicklung einer Segmentstruktur,
die ebenfalls auf der Einteilung nach Landkreisen, kreis-
freien Stddten und Postleitzahlbezirken beruht und
deshalb ggfs. aus einer anndhernd gleichen Anzahl von
Segmenten besteht, nicht ohne weiteres untersagt
werden konnte. (...) Insbesondere konnte es der
Beklagten oder Dritten nicht zugemutet werden, eine
den praktischen Anforderungen nur unzuldnglich
gerecht werdende Datenstruktur zu erstellen, nur um
einen moglichst weiten Abstand von dem Produkt der
Klagerin zu halten. Vielmehr kénnen Abweichungen
nicht verlangt werden, wo die Ubereinstimmungen auf
sachlich — technischen Anforderungen beruhen und
unter Beriicksichtigung des Freihaltebediirfnisses der
Wettbewerber in diesen Merkmalen die angemessene
Verwirklichung der Technischen Aufgabe liegt.». [No se
podia prohibir sin mds al demandado o a terceros desa-
rrollar con libertad e independencia una estructura de
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1m)

12)

(13)

bloques basada igualmente en un desglose por distritos,
distritos urbanos y distritos postales y, por tanto, que
contuviera mas o menos el mismo nimero de bloques.
(-..) En concreto, no cabia esperar que el demandado o
terceros desarrollaran una estructura de datos que no
satisficiera en una medida suficiente las exigencias
précticas simplemente para mantener la mayor distancia
posible frente al producto del denunciante. No se pueden
exigir desviaciones cuando los solapamientos se basan
en requisitos técnicos y cuando, habida cuenta de la
necesidad de acceso de los competidores, de estas carac-
teristicas depende el cumplimiento adecuado de la labor
técnical.

El 16 de abril de 2003, el Landgericht de Francfort
prohibié a AzyX utilizar la estructura de 1 860 bloques
y cualquier estructura derivada de ella. Esta sentencia no
fue recurrida ante el Oberlandesgericht de Francfort.

En sus observaciones de 12 de mayo de 2003 sobre la
conveniencia o no de que la Comisién derogara la Deci-
sion de medidas cautelares, IMS consider6 que la inter-
pretacién de la sentencia de 17 de septiembre de 2002
suscitaba algunas cuestiones de hecho y de derecho que
se encontraban sub judice ante los érganos jurisdiccio-
nales alemanes y que competia a éstos determinar el
alcance exacto de aquella sentencia. En cuanto a la dero-
gacion de la Decision de medidas cautelares, IMS sugeria
que lo lbgico serfa derogarla, pues no se cumplia
ninguna de las condiciones para adoptar medidas caute-
lares, y aludié, aunque no exclusivamente, a la falta de
urgencia. En cuanto a la situacién del mercado, la cuota
de mercado de IMS en 2002 oscilaba entre el [...] (*) y
el [...] % en valor, y que contaba con [...] contratos. En
el primer trimestre de 2003, esta cuota de mercado
creci6 [...] puntos en valor [... ]%, y el nimero de
contratos pasé a [...] tomando en consideracion la situa-
cién de AzyX.

En sus observaciones de 12 de mayo de 2003, NDC
considerd que atin habia una considerable incertidumbre
en torno a lo que podia considerarse una estructura deri-
vada de la de 1 860 bloques y, en concreto, a lo que era
similar en una medida considerable a esta estructura y,
por consiguiente, estaba prohibido con arreglo a la Ley
alemana de derechos de autor. En la actualidad, NDC
presta un servicio de datos en una estructura compuesta
por unos 4 000 bloques. Esta estructura es compatible
con las estructuras utilizadas por los servicios postales
alemanes. No obstante, NDC ha firmado una serie de
contratos nuevos desde que se dicté la sentencia de 17
de septiembre, y ahora parece haber un mayor margen
para que los competidores de IMS puedan permanecer
en el mercado, pues NDC representaba entre el [...] % y
el [...]% del mercado, en valor, en 2002 y su cuota
creci6 [...] en el primer trimestre, con un buen nimero
de contratos en su haber. Ademds, en su opinion desde
la sentencia, la empresa ha logrado firmar contratos con
algunas grandes empresas farmacéuticas, mientras que
anteriormente no mantenfa relacién contractual con
ninguna de las 20 mayores empresas.

(*) Secreto comercial.

(14)

(15)

AzyX cesé sus actividades en Alemania el 12 de marzo
de 2003. Tenia algunos contratos firmados y cubria
entre el [...] % y el [...] % del mercado, en valor, en el
mercado alemdn de los servicios de datos sobre ventas
farmacéuticas regionales a finales de 2002. Segtin AzyX,
las pérdidas se produjeron por sus dificultades, en su
opinién debido a la inseguridad juridica, para lograr un
grado sostenible de penetracion en el mercado alemdn, y
ya no eran asumibles.

La retirada de AzyX del mercado alemdn de los servicios
de datos sobre ventas farmacéuticas regionales constituye
un cambio material de las circunstancias. En la medida
en que la Decision de la Comision trataba de preservar el
interés publico por mantener una competencia viable en
aquel mercado hasta que pudiera adoptarse una decision
definitiva en este asunto, este objetivo ya no puede
lograrse exigiendo la concesién de una licencia a AzyX.
La concesion de tal licencia a AzyX, por tanto, ya no es
posible y ha dejado de ser urgente.

En cuanto a los intereses de la propia NDC y al interés
publico por mantener la tnica fuente de competencia
que sobrevive en el mercado, no es necesario que la
Comision adopte una posicién sobre el posible resultado
del procedimiento pendiente por la vulneraciéon de los
derechos de autor y por competencia desleal entre IMS y
NDC. La Comisién observa que la sentencia del Oberlan-
desgericht de Francfort de 17 de septiembre de 2002
coincide con una mejora de la posicién de NDC en el
mercado, mejora basada en la utilizacién de la estructura
citada. En particular, por vez primera la empresa ha
logrado firmar contratos con algunas grandes empresas
farmacéuticas después de la sentencia, y sus proyec-
ciones para 2003 indican una mejora general con
respecto a los aflos precedentes. Por tanto, se ha produ-
cido un cambio material en las circunstancias. La
amenaza de extincion de NDC, que ponia en peligro
tanto a NDC como el interés ptiblico por mantener la
competencia en el mercado, ya no presenta la urgencia
de exigir la concesion de una licencia a NDC que deter-
miné la Comisién cuando adoptd su Decision y que es
necesaria para justificar el mantenimiento de medidas
cautelares.

En consecuencia, procede derogar la Decision 2002/
165/CE notificada a IMS Health, pues ya no existe una
urgencia acreditada que exija la prevenciéon de un
perjuicio irreparable a NDC y al interés ptiblico por
mantener la competencia antes de que la Comision
adopte una decision mediante la cual se concluya el
actual procedimiento administrativo.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Por la presente, queda derogada la Decisién 2002/165/CE de la
Comision, de 3 de julio de 2001, relativa a un procedimiento
con arreglo al articulo 82 del Tratado CE (COMP/D3/38.044

NDC Health/IMS HEALTH: Medidas cautelares).



L 268/72

Diario Oficial de la Unién Europea

18.10.2003

Articulo 2

El destinatario de la presente Decision sera:

IMS Health
Harewood Avenue
London NW1
Reino Unido

Hecho en Bruselas, el 13 de agosto de 2003.

Por la Comision
Mario MONTI

Miembro de la Comisidon
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DECISION DE LA COMISION
de 13 de octubre de 2003

por la que se modifica la Decisién 98/371/CE en lo que se refiere a la importaciéon de carne fresca
de porcino de Eslovaquia

[notificada con el niimero C(2003) 3579]

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2003/742/CE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 72[462/CEE del Consejo, de 12 de diciembre
de 1972, relativa a problemas sanitarios y de policia sanitaria
en las importaciones de animales de las especies bovina,
porcina, ovina y caprina y de carne fresca o de productos a
base de carne, procedentes de paises terceros (!), cuya dltima
modificacion la constituye el Reglamento (CE) n° 807/2003 (3,
y, en particular, sus articulos 14, 15 y 16,

Considerando lo siguiente:

(1)  Las condiciones zoosanitarias y la certificacion veteri-
naria aplicables a las importaciones de carne fresca
procedente de determinados paises europeos se rigen
por la Decision 98/371/CE de la Comision (}), cuya
tltima modificacion la constituye la Decision 2003/533/
CE (9.

(2)  Eslovaquia ha notificado un caso de peste porcina cldsica
de los jabalies en el distrito de Trnava, que se encuentra
fuera de las zonas de infeccion de jabalies, las cuales se
hallan sujetas a restricciones.

(3)  Eslovaquia ha tomado medidas contra la peste porcina
clisica de los jabalies y, en particular, ha prohibido
exportar a la Comunidad carne porcina originaria de la
citada zona.

1

() DOL 302 de 31.12.1972, p. 28.
() DO L 122 de 16.5.2003, p. 36.
() DOL 170 de 16.6.1998, p. 16.
() DO L 184 de 23.7.2003, p. 33.

[oje)eo)e]

7)

(4)  Por consiguiente, es necesario excluir el distrito de
Trnava de las zonas de las que se autoriza la importaciéon
de carne de porcino en la Comunidad, indicadas en el
anexo I de la Decision 98/371/CE.

(5)  Para ello, debe modificarse la Decision 98/371/CE.

(6)  Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan
al dictamen del Comité permanente de la cadena alimen-
taria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1
Se sustituirdn los anexos I y II de la Decisién 98/371/CE por
los de la presente Decision.

Articulo 2

Los destinatarios de la presente Decisién serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 13 de octubre de 2003.

Por la Comision
David BYRNE

Miembro de la Comisidn



ANEXO I

«ANEXO I

Descripcion de los territorios de determinados paises europeos a efectos de la certificaciéon zoosanitaria

Cddigo del

Pais territorio Version Descripcion del territorio
Albania AL 1/1998 Todo el pais
Bosnia y Hercegovina BA 1/1998 Todo el pais
Bulgaria BG 1/1998 Todo el pais
BG-1 1/1998 Provincias de Varna, Dobrich, Solistra, Choumen, Targovichte, Razgrad, Rousse, V.Tarnovo, Gabrovo, Pleven, Lovetch, Plovdiv,
Smolian, Pasardjik, distrito de Soffa, ciudad de Soffa, Pernik, Kustendil, Blagoevgrad, Vratza, Montana y Vidin
BG-2 1/1999 Provincias de Bourgas, Jambol, Sliven, Starazagora, Hasskovo y Kardjali, excepto una franja de 20 km a lo largo de la frontera con
Turquia
BG-3 1/1999 Una franja de 20 km de ancho a lo largo de la frontera con Turquia
Bielorrusia BY 1/1998 Todo el pais
Reptiblica Checa (4 1/1998 Todo el pais
CZ-1 1/1999 Todo el pais, excepto las provincias de Kroméfiz, Vyskov, Hodonin, Uherské Hradisté, Zlin y Vsetin
CZ-2 1/1999 Provincias de Kroméfiz, Vyskov, Hodonin, Uherské Hradisté, Zlin y Vsetin
Estonia EE 1/1998 Todo el pais
Serbia y Montenegro (& 1/1998 Todo el pais
Cs-1 1/1998 Serbia y Montenegro, excluida la regién de Kosovo y Metohija
Cs-2 1/1998 Region de Kosovo y Metohija
Croacia HR 1/1998 Todo el pais
Hungria HU 1/1998 Todo el pais
Lituania LI 1/1998 Todo el pais
Letonia LV 1/1998 Todo el pais
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Pais Cédigo Fiel Version Descripcion del territorio
territorio
Polonia PL 1/1998 Todo el pais
Rumania RO 1/1998 Todo el pais
Rusia RU 1/1998 Todo el pais
Eslovenia SI 1/1998 Todo el pais
Eslovaquia SK 1/1998 Todo el pais
SK-1 1/2003 Administraciones veterinarias y alimentarias de distrito de Trnava (incluidos los distritos de Piestany, Hlohovec y Trnava); Levice
(incluido el distrito de Levice); Nitra (incluidos los distritos de Nitra y Zlaté Moravce); Topolcany (incluido el distrito de Topol-
cany); Nové Mesto nad Vahom (incluido el distrito de Nové Mesto nad Vahom); Trenéin (incluidos los distritos de Trencin y
Binovce nad Bebravou); Prievidza (incluidos los distritos de Prievidza y Partizdnske); Pichov (incluidos los distritos de Piichov e
llava); Ziar nad Hronom (incluidos los distritos de Ziar nad Hronom, Zarnovica y Banskd Stiavnica); Zvolen (incluidos los distritos
de Zvolen y Detva); Banskd Bystrica (incluidos los distritos de Banskd Bystrica y Brezno)
SK-2 1/2003 Administraciones veterinarias y alimentarias de distrito de Bratislava mesto (incluidos los distritos de Bratislava I, I, II[, IV y V);

Senec (incluidos los distritos de Senec, Pezinok y Malacky); Dunajskd Streda (incluido el distrito de Dunajskd Streda); Galanta
(incluido el distrito de Galanta); Senica (incluidos los distritos de Senica y Skalica); Nové Mesto nad Vdhom (incluido el distrito de
Myjava); Pachov (incluido el distrito de Povazskd Bystrica); Nové Zamky (incluido el distrito de Nové Zdmky); Komérno (incluido
el distrito de Komdrno); Sal’a (incluido el distrito de Sal’a); Zilina (incluidos los distritos de Zilina y Bytéa); Dolny Kubin (incluidos
los distritos de Dolny Kubin, Tvrdo$in y Ndmestovo); Martin (incluidos los distritos de Martin y Tur¢ianske Teplice); Liptovsky
Mikulds (incluidos los distritos de Liptovsky Mikuld$ y RuZomberok); Lucenec (incluidos los distritos de Lucenec y Poltdr); Vel'ky
Krti§ (incluido el distrito de Vel’ky Krtis); Rimavskd Sobota (incluidos los distritos de Rimavskd Sobota y Reviica); Zvolen (incluido
el distrito de Krupina); Poprad (incluidos los distritos de Poprad, Kezmarok y Levoca); Presov (incluidos los distritos de Presov y
Sabinov); Bardejov (incluido el distrito de Bardejov); Vranov nad Toplou (incluido el distrito de Vranov nad Topl'ou); Svidnik
(incluidos los distritos de Svidnik y Stropkov); Humenné (incluidos los distritos de Humenné, Medzilaborce y Snina); Stard Lubovna
(incluido el distrito de Stard Lubovna); Kosice — mesto (incluidos los distritos de Kosice I, II, Il y IV); Kosice — okolie (incluido el
distrito de KoSice — okolie); Michalovce (incluidos los distritos de Michalovce y Sobrance); Roznava (incluido el distrito de
Roznava); Spisskd Nova Ves (incluidos los distritos de Spisskd Novéd Ves y Gelnica); y TrebiSov (incluido el distrito de Trebisov).»
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Garantias zoosanitarias exigidas para la certificacion de carne fresca

ANEXO II

«ANEXO II

Carne fresca para consumo humano

Carne fresca no
destinada al

Pais Codigo Vacuno Porcino Ovino/Caprino Solipedos consumo humano
MC (1) G | mcq G | mcq G | Mcq SG () MC
Albania AL — — — — — —
Bosnia y Hercegovina BA — — — — — —
Bulgaria BG — — — D — E
BG-1 A — C D — E
BG-2 — — — D — E
Bielorrusia BY — — — — — E
Reptblica Checa CZ A B C D — E
CZ-1 A B C D — E
CZ-2 A B C D — E
Estonia EE — B a — — — E
Serbia y Montenegro CS — — — D — E
CS-1 A — C D — E
CS-2 — — — D — E
Croacia HR A — C D — E
Hungria HU A B C D — E
Lituania LT A B a C D — E
Letonia LV — — — — — E
Antigua Reputblica Yugoslava de | MK — — C D — E
Macedonia (%)
Polonia PL A B a C D — E
Rumania RO A — C D — E
Rusia RU — — — — — E
Eslovenia SI A — C D — E
Eslovaquia SK A — C D — E
SK-1 A — C D — E
SK-2 A B a C D — E

Nota: Las importaciones de carne fresca para consumo humano sélo estardn autorizadas en caso de que la Comision Europea haya aprobado un programa de control de

residuos en el tercer pais exportador.

(") MC: Modelo de certificado exigido. Las letras (A, B, C, D, etc.) que figuran en el cuadro corresponden a los modelos de garantias zoosanitarias que se describen en el
anexo Il de la Decision 98/371/CE, aplicables a cada producto y origen de conformidad con lo dispuesto en el articulo 2 de la presente Decision. El guion (“—") indica

que la importacién no estd autorizada.

(3 SG: garantias suplementarias. Las letras (a, b, ¢, d, etc.) que figuran en el cuadro corresponden a las garantias suplementarias que debe proporcionar el pais exportador y
que se describen en el anexo IV. El pais exportador debe incluir estas garantias suplementarias en la seccién V de cada uno de los modelos de certificado establecidos en

el anexo I

(}) Cédigo provisional que no afecta a la denominacién definitiva del pais tras la conclusion de las negociaciones actualmente en curso en las Naciones Unidas.»




18.10.2003

Diario Oficial de la Unién Europea

L 268/77

DECISION DE LA COMISION
de 14 de octubre de 2003

sobre las listas de los programas de erradicacién y vigilancia de enfermedades animales y los
programas de pruebas encaminados a la prevencién de zoonosis que pueden optar a una contribu-
ci6én financiera de la Comunidad en 2004

[notificada con el niimero C(2003) 3708]

(2003/743/CE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Decisién 90/424/CEE del Consejo, de 26 de junio de
1990, relativa a determinados gastos en el sector veterinario (),
cuya ultima modificacion la constituye el Reglamento (CE) ne
806/2003 (%), y, en particular, el apartado 5 de su articulo 24 y
su articulo 32,

Considerando lo siguiente:

(1) Algunos Estados miembros y Estados miembros en vias
de adhesion han presentado a la Comisién programas de
erradicacion y de vigilancia de enfermedades animales
para los que desean recibir una contribucién financiera
de la Comunidad.

(2)  Con arreglo al Reglamento (CE) n° 1258/1999 del
Consejo, de 17 de mayo de 1999, sobre la financiacién
de la politica agricola comin (*), los programas de erra-
dicacién y de vigilancia de las enfermedades animales se
financian con cargo a la seccién «Garantia» del Fondo
Europeo de Orientacion y de Garantia Agricola. A
efectos de control se aplican los articulos 8 y 9 de dicho
Reglamento.

(3)  Para establecer la lista de los programas de erradicacion
y vigilancia de las enfermedades animales que pueden
optar a la contribucién financiera de la Comunidad en
2004 y los porcentajes e importes de dicha contribucién
propuestos para cada programa, se debe tener en cuenta
tanto el interés para la Comunidad de cada uno de los
programas como el volumen de créditos disponible.

(4)  Para establecer la lista de los programas de pruebas enca-
minados a la prevencion de zoonosis que pueden optar
a una contribucién financiera de la Comunidad en 2004
y los porcentajes e importes de dicha contribucién
propuestos para cada programa, se debe tener en cuenta
el interés para la Comunidad de cada uno de los
programas, su conformidad con las disposiciones
técnicas de la legislacion veterinaria comunitaria perti-
nente y el volumen de créditos disponible.

() DO L 224 de 18.8.1990, p. 19.
() DO L 122 de 16.5.2003, p. 1.
() DO L 160 de 26.6.1999, p. 103.

(5)  El articulo 32 del Acta de adhesion de 2003 establece
que los nuevos Estados miembros deben recibir el
mismo trato que los actuales Estados miembros respecto
a los gastos en virtud de los fondos veterinarios.

(6) Sin embargo no puede contraerse ningiin compromiso
financiero en virtud del presupuesto de 2004 respecto
de ninguno de los programas de que se trata antes de
que se haya producido la adhesion del Estado miembro
correspondiente. Por otra parte, la erradicacién de
algunas enfermedades en los Estados miembros en vias
de adhesion puede cofinanciarse también en virtud de
otros instrumentos comunitarios.

(7)  La Comisién ha analizado cada uno de los programas
presentados tanto desde el punto de vista veterinario
como financiero y considera que estos programas deben
incluirse en las listas de programas que pueden optar a
una contribucién financiera de la Comunidad en 2004.

(8)  Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan
al dictamen del Comité permanente de la cadena alimen-
taria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

1. Los programas de erradicacion y vigilancia de enferme-
dades animales que figuran en el anexo I de la presente Deci-
sién podrdn optar a una contribucién financiera de la Comu-
nidad en 2004.

2. Los porcentajes e importes de la contribucién financiera
de la Comunidad propuestos para cada uno de los programas a
que se refiere el apartado 1 serdn los que figuran en el anexo I.

Articulo 2

1. Los programas de pruebas encaminados a la prevencion
de zoonosis que figuran en el anexo II de la presente Decision
podran optar a una contribucién financiera de la Comunidad
en 2004.

2. Los porcentajes e importes de la contribucién financiera
de la Comunidad propuestos para cada uno de los programas a
que se refiere el apartado 1 serdn los que figuran en el anexo IL
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Articulo 3

Los destinatarios de la presente Decision serdn los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 14 de octubre de 2003.

Por la Comision
David BYRNE

Miembro de la Comision
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ANEXO 1
Lista de programas de erradicaci6n y vigilancia de enfermedades animales (apartado 1 del articulo 1)

Porcentajes e importes de la contribucién financiera comunitaria propuestos

(en EUR)
Faado ety o o minbro 6 | e | ere
Peste porcina africana/cldsica Italia (Cerdefia) 50 % 250 000
Enfermedad de Aujeszkys Bélgica 50 % 700 000
Espafia 50 % 75000
Hungria 50 % 100 000
Irlanda 50 % 50 000
Lituania 50 % 50 000
Malta 50 % 5000
Portugal 50 % 50 000
Eslovaquia 50 % 60 000
Fiebre catarral ovina Espafia 50 % 150 000
Francia 50 % 225000
Italia 50 % 700 000
Brucelosis bovina Chipre 50 % 85000
Grecia 50 % 300 000
Espafia 50 % 4000 000
Irlanda 50 % 5000 000
Italia 50 % 1500 000
Lituania 50 % 50 000
Polonia 50 % 150 000
Portugal 50 % 1 800 000
Eslovenia 50 % 110 000
Reino Unido (Irlanda del Norte) 50 % 2000 000
Tuberculosis bovina Grecia 50 % 300 000
Espafia 50 % 5000 000
Irlanda 50 % 4500 000
Italia 50 % 1200 000
Lituania 50 % 70 000
Polonia 50 % 150 000
Portugal 50 % 400 000
Eslovenia 50 % 40 000
Reino Unido (Irlanda del Norte) 50 % 2000 000
Peste porcina cldsica Bélgica 50 % 175000
Republica Checa 50 % 75 000
Alemania 50 % 800 000
Lituania 50 % 20 000
Luxemburgo 50 % 90 000
Eslovenia 50 % 30 000
Eslovaquia 50 % 125 000
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(en EUR)
Enfermedad Estado miembro o Estadp’ miembro en vias Porcentaje Importe
de adhesion propuesto

Leucosis enzodtica bovina Italia 50 % 100 000

Lituania 50 % 100 000

Portugal 50 % 100 000

Eslovaquia 50 % 40 000

Reino Unido (Irlanda del Norte) 50 % 5000

Brucelosis ovina y caprina (melitensis B) | Chipre 50 % 725 000

Grecia 50 % 1000 000

Esparia 50 % 6 500 000

Francia 50 % 300 000

Italia 50 % 3500 000

Lituania 50 % 17 000

Portugal 50 % 2000 000

Eslovenia 50 % 70 000

Poseidom (?) Francia 50 % 250 000

Rabia Austria 50 % 200 000

Repiblica Checa 50 % 650 000

Alemania 50 % 800 000

Finlandia 50 % 70 000

Letonia 50 % 370 000

Polonia 50 % 1 800 000

Eslovenia 50 % 110 000

Eslovaquia 50 % 400 000

Enfermedad vesicular del cerdo Italia 50 % 400 000
Peste porcina cldsica

TOTAL 51892 000

(') Cowdriosis, piroplasmosis y anaplasmosis transmitidas por insectos vectores en los departamentos franceses de ultramar.

ANEXO II

Lista de programas de pruebas encaminados a la prevenciéon de zoonosis (apartado 1 del articulo 2)

Porcentajes e importe de la contribucién financiera comunitaria propuestos

(en EUR)
Zoonosis Estado miembroCl 0 Estad‘o, miembro en vias Porcentaje Importe
e adhesion propuesto
Salmonela Austria 50 % 150 000
Dinamarca 50 % 260 000
Francia 50 % 700 000
Irlanda 50 % 90 000
Lituania 50 % 400 000
Paises Bajos 50 % 400 000
Republica Eslovaca 50 % 400 000
TOTAL 2 400 000
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