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REGULAMENTUL (CE) NR. 1830/2003 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 22 septembrie 2003

privind trasabilitatea si etichetarea organismelor modificate genetic si trasabilitatea produselor destinate
alimentatiei umane sau animale, produse din organisme modificate genetic, si de modificare a Directivei

2001/18|CE

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene, in
special articolul 95 alineatul (1),

avand in vedere propunerea Comisiei (1),

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social
European (3),

avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor (3),

hotirand in conformitate cu procedura prevdzuta la articolul 251
din Tratat (#),

intrucat:

(1)

Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Con-
siliului din 12 martie 2001 privind diseminarea deliberatd
in mediu a organismelor modificate genetic (°) le impune
statelor membre sd ia masuri pentru a asigura trasabilitatea
si etichetarea organismelor modificate genetic (OMG-uri)
autorizate in toate etapele introducerii acestora pe piata.

Diferentele dintre actele cu putere de lege si actele
administrative de drept intern privind trasabilitatea si
etichetarea OMG-urilor care reprezintd produse sau sunt
continute in produse, precum si trasabilitatea produselor
alimentare si a furajelor produse din OMG-uri pot impie-
dica libera circulatie a acestora, crednd conditii de concu-
rentd inegald si neloiald. Un cadru comunitar armonizat
pentru trasabilitatea si etichetarea OMG-urilor ar contribui
la functionarea eficientd a pietei interne. Directiva
2001/18/CE trebuie, prin urmare, modificatd corespunzi-
tor.

Cerintele de trasabilitate pentru OMG-uri trebuie si facili-
teze, pe de o parte, retragerea produselor in cazurile in care
se identificd efecte adverse neprevdzute asupra sandtdtii
umane, sandtitii animale sau mediului, inclusiv asupra
ecosistemelor si, pe de altd parte, concentrarea monitori-
z3rii in vederea examindrii, in special, a efectelor asupra
mediului. Trasabilitatea trebuie, de asemenea, si faciliteze
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©)

punerea in aplicare a masurilor de gestionare a riscurilor in
conformitate cu principiul precautiei.

Trebuie sd se stabileascd cerinte de trasabilitate aplicabile
produselor alimentare si furajelor produse din OMG-uri,
pentru a facilita etichetarea exactd a acestor produse, in
conformitate cu  cerintele Regulamentului  (CE)
nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului
din 22 septembrie 2003 privind produsele alimentare si
furajele modificate genetic (), astfel incat operatorii si con-
sumatorii sd aibd la dispozitie informatii exacte care sd per-
mitd exercitarea in mod eficient de citre acestia a libertatii
de a alege, precum si controlul si verificarea informatiilor
continute pe etichete. Cerintele pentru produsele alimen-
tare si furajele produse din OMG-uri trebuie si fie similare
pentru a se evita sincopele la nivelul informatiilor in cazu-
rile de modificare a destinatiei acestora.

Transmiterea si detinerea de informatii conform cirora
anumite produse contin sau sunt formate din OMG-uri, si
identificatorii unici pentru respectivele OMG-uri oferd, in
fiecare etapd a introducerii acestora pe piatd, baza unui
sistem de trasabilitate si etichetare adecvatd a OMG-urilor.
Identificatorii pot fi utilizati pentru accesarea unor
informatii specifice privind OMG-urile, consemnate
intr-un registru, si pentru a facilita identificarea, detectarea
si monitorizarea acestora in conformitate cu Directiva
2001/18/CE.

Transmiterea si detinerea de informatii conform carora
anumite produse alimentare sau furaje au fost produse din
OMG-uri oferd, de asemenea, o bazd pentru trasabilitatea
adecvatd a produselor elaborate din OMG-uri.

Legislatia comunitard privind OMG-urile utilizate ca furaje
sau prezente in furaje trebuie sd se aplice si furajelor
destinate animalelor care nu sunt destinate productiei de
alimente.

Trebuie elaborate linii directoare privind prelevarea de
probe si detectarea pentru a facilita o abordare coordonatd
a activitdtilor de control si de inspectie si pentru a le asi-
gura operatorilor siguranta juridicd. Trebuie luate in con-
siderare registrele care contin informatii privind
modificdrile genetice ale OMG-urilor, instituite de Comisie
in conformitate cu articolul 31 alineatul (2) din Directiva
2001/18/CE si cu articolul 29 din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

Statele membre trebuie si stabileascd norme privind
sanctiunile aplicabile in caz de incilcare a dispozitiilor pre-
zentului regulament.

JOL 268, 18.10.2003, p. 1.
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(10) Este posibil ca unele urme de OMG-uri din produse si fie
accidentale sau tehnic inevitabile. De aceea, o astfel de pre-
zentd a OMG-urilor nu trebuie si facd obiectul unor cerinte
de etichetare sau de trasabilitate. Prin urmare, este necesar
sd se fixeze o serie de praguri pentru prezenta accidentald
sau tehnic inevitabild a materialelor constand din, care
contin sau produse din OMG-uri atit in cazul in care
introducerea pe piatd a acestor OMG-uri este autorizatd in
Comunitate, cat si dacd prezenta accidentald sau tehnic
inevitabild a acestora este toleratd in temeiul articolului 47
din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003. Trebuie, de aseme-
nea, sd se prevada cd, in situatiile in care nivelul combinat
al prezentei accidentale si al celei tehnic inevitabile a mate-
rialului mentionat anterior intr-un produs alimentar sau
intr-un furaj sau intr-o componenti a acestuia este mai
mare decat pragul de etichetare mentionat anterior, aceastd
prezentd trebuie indicatd in conformitate cu dispozitiile
prezentului regulament si trebuie adoptate norme de
aplicare a acestuia.

(11) Este indispensabil sd se asigure informarea completd si
fiabild a consumatorilor asupra OMG-urilor si asupra
produselor, produselor alimentare si furajelor obtinute din
acestea, astfel incat sa li se permitd sd aleagd produsele in
cunostintd de cauzd.

(12) Mdsurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament trebuie adoptate in conformitate cu Decizia
1999/468/CEE a Consiliului din 28 junie 1999 de stabilire
a procedurilor pentru exercitarea competentelor de punere
in aplicare conferite Comisiei (1).

(13) Trebuie instituite sisteme de elaborare si atribuire a
identificatorilor unici pentru OMG-uri inainte ca masurile
privind trasabilitatea si etichetarea sd poata fi aplicate.

(14) Comisia trebuie sd prezinte un raport Parlamentului Euro-
pean si Consiliului privind punerea in aplicare a prezentu-
lui regulament si, in special, privind eficienta normelor de
trasabilitate si de etichetare.

(15) Prezentul regulament respectd drepturile fundamentale si
principiile recunoscute in special in Carta Drepturilor Fun-
damentale a Uniunii Europene,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Obiective

Prezentul regulament oferd un cadru pentru trasabilitatea
produselor constind din sau care contin organisme modificate
genetic (OMG-uri), precum si a produselor limentare si a furajelor
produse din OMG-uri, avind ca obiectiv facilitarea etichetarii
exacte, a monitorizdrii efectelor asupra mediului si, dupd caz,

() JOL184,17.7.1999, p. 23.

asupra sdndtdtii, si a punerii in aplicare a masurilor adecvate de
gestionare a riscurilor, inclusiv, dacd este necesar, retragerea
produselor.

Articolul 2

Domeniul de aplicare

(1) Prezentul regulament se aplicd, in toate etapele introducerii pe
piata:

(a) produselor constand din sau care contin OMG-uri, introduse
pe piatd in conformitate cu legislatia comunitard;

(b) alimentelor produse din OMG-uri introduse pe piatd in
conformitate cu legislatia comunitard;

(c) furajelor produse din OMG-uri introduse pe piatd in
conformitate cu legislatia comunitara.

(2) Prezentul regulament nu se aplicd produselor medicamen-
toase de uz uman sau veterinar autorizate in conformitate cu
Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 (2).

—

Articolul 3
Definitii
In sensul prezentului regulament:

1. ,organism modificat genetic” sau ,OMG” inseamnd un
organism modificat genetic, astfel cum este acesta definit la
articolul 2 punctul (2) din Directiva 2001/18/CE, cu excep-
tia organismelor obtinute prin tehnicile de modificare
geneticd enumerate in anexa IB la Directiva 2001/18/CE;

2. ,produs din OMG-uri” inseamna derivat, integral sau partial,
din OMGe-uri, dar care nu contine sau nu constd din OMG-
uri;

3. trasabilitate” inseamnd capacitatea de a urmdri OMG-urile

si produsele elaborate din OMG-uri in toate etapele introdu-
cerii acestora pe piatd in lanturile de productie si de distri-
butie;

4. identificator unic” inseamnd un cod numeric sau alfanume-
ric simplu, care serveste la identificarea unui OMG pe baza
evenimentului de transformare autorizat prin care a fost
dezvoltat acesta si care oferd mijloacele de accesare a unor
informatii specifice privind respectivul OMG;

5. ,operator’ inseamnd o persoand fizicd sau juridicd care
introduce pe piatd un produs sau care primeste un produs
care a fost introdus pe piatd in Comunitate, fie dintr-un stat
membru, fie dintr-o tard tertd, in orice etapd din lantul de
productie si de distributie, dar nu include si consumatorul
final;

() Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 al Consiliului din 22 iulie 1993 de
stabilire a procedurilor Comunititii privind autorizarea si
supravegherea produselor medicamentoase de uz uman si veterinar
si de instituire a unei Agentii europene pentru evaluarea medicamen-
telor (JO L 214, 24.8.1993, p. 1), regulament astfel cum a fost modi-
ficat ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 807/2003 (JO L 122,
16.5.2003, p. 36).
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6. ,consumator final” inseamnd ultimul consumator, care nu
va folosi produsul in cadrul nici unei exploatari sau activitati
comerciale;

” oA

7. ,produse alimentare” inseamnd produse alimentare, astfel
cum sunt acestea definite la articolul 2 din Regulamentul
(CE) nr. 178/2002 (1);

8. ,ingredient” inseamnd ingredient in sensul articolului 6 ali-
neatul (4) din Directiva 2000/13/CE (2);

9. ,furaje” inseamnd furaje, astfel cum sunt acestea definite la
articolul 3 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002;

10. introducere pe piatd” inseamnd introducere pe piatd, astfel
cum este aceasta definitd in legislatia comunitari speciald in
conformitate cu care a fost autorizat produsul in cauzd; in
celelalte cazuri, astfel cum este aceasta definita la articolul 2
alineatul (4) din Directiva 2001/18/CE;

11. ,prima etapd a introducerii pe piatd a unui produs” inseamna
tranzactia initiald din lanturile de productie si de distributie
prin care un produs este pus la dispozitia unei terte parti;

12. ,produs preambalat” inseamnd orice articol individual oferit
spre vanzare care constd dintr-un produs si din ambalajul in
care a fost introdus acesta inainte de a fi oferit spre vanzare,
indiferent daci ambalajul respectiv cuprinde produsul
integral sau doar partial, cu conditia ca continutul acestuia
sd nu se poatd altera decat dacd ambalajul este deschis sau
inlocuit.

Articolul 4

Cerinte de trasabilitate §i etichetare pentru produsele
constind din sau care contin OMG-uri

A. TRASABILITATEA

(1) In prima etapi a introducerii pe piatd a unui produs constand
din sau care contine OMG-uri, inclusiv a cantitdtilor in vrac, ope-
ratorii se asigurd cd operatorului care primeste produsul ii sunt
transmise in scris urmitoarele informatii:

(a) indicatia cd acesta contine sau constd din OMG-uri;

(b) identificatorul/identificatorii unic(i) alocat/alocati OMG-urilor
in cauzd in conformitate cu articolul 8.

(") Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al
Consiliului din 28 fanuarie 2002 de stabilire a principiilor si cerinte-
lor generale ale legislatiei in domeniul alimentar, de instituire a Auto-
ritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a proce-
durilor referitoare la siguranta produselor alimentare (JO L 31,
1.2.2002, p. 1).

(?) Directiva 2000/13/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
20 martie 2000 de apropiere a legislatiilor statelor membre privind
etichetarea si prezentarea produselor alimentare, precum si publici-
tatea acestora (JO L 109, 6.5.2000, p. 29). Directiva astfel cum a fost
modificatd prin Directiva 2001/101/CE a Comisiei (JO L 310,
28.11.2001, p. 19).

(2) In toate etapele ulterioare ale introducerii pe piatd a
produselor previzute la alineatul (1), operatorii se asigurd cd
informatiile primite in conformitate cu alineatul (1) sunt trans-
mise in scris operatorilor care primesc produsele.

(3) In cazul produselor constand din sau care contin amestecuri
de OMG-uri care urmeaza si fie folosite exclusiv si in mod direct
ca produse alimentare sau furaje sau pentru transformare,
informatiile prevazute la alineatul (1) litera (b) pot fi inlocuite cu
o declaratie privind utilizarea datd de operator, insotitd de o listd
a identificatorilor unici atribuiti tuturor OMG-urilor in cauzd care
au fost folosite pentru realizarea amestecului.

(4) Fard a aduce atingere articolului 6, operatorii dispun de
sisteme si proceduri standardizate care sd permitd detinerea infor-
matiilor previzute la alineatele (1), (2) si (3) si identificarea, pe
parcursul unei perioade de cinci ani dupa fiecare tranzactie, a ope-
ratorului de la care au obtinut produsele prevazute la alineatul (1)
si a celui la dispozitia ciruia au fost puse.

(5) Alineatele (1) — (4) nu aduc atingere altor cerinte speciale din
legislatia comunitara.

B. ETICHETAREA

(6) Pentru produsele constand din sau care contin OMG-uri, ope-
ratorii se asigurd cd:

(a) in cazul produselor preambalate constind din sau care contin
OMG-uri, pe etichetd figureazd mentiunea ,Acest produs con-
tine organisme modificate genetic” sau ,Acest produs contine
[denumirea organismului/organismelor modificat(e) genetic]”;

(b) in cazul produselor neambalate in prealabil oferite consuma-
torului final, pe prezentarea produsului sau asociatd acesteia,
figureaza cuvintele ,Acest produs contine organisme modifi-
cate genetic’ sau ,Acest produs contine [denumirea
organismului/organismelor modificat(e) genetic]”.

Prezentul alineat nu aduce atingere altor cerinte speciale din
legislatia comunitara.

C. DEROGARI

(7) Alineatele (1) — (6) nu se aplicd urmelor de OMG-uri prezente
in produse intr-o proportie care nu depdseste pragurile stabilite in
conformitate cu articolul 21 alineatul (2) sau (3) din Directiva
2001/18/CE si in alte articole de legislatie comunitara, cu condi-
tia ca aceste urme de OMG-uri si fie accidentale sau tehnic
inevitabile.

(8) Alineatele (1)-(6) nu se aplicd urmelor de OMG-uri prezente
in produsele destinate utilizarii directe ca produse alimentare sau
ca furaje sau transformdrii intr-o proportie care nu depiseste pra-
gurile stabilite pentru OMG-urile respective in conformitate cu
articolul 12, 24 sau 47 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, cu
conditia ca aceste urme de OMG-uri si fie accidentale sau tehnic
inevitabile.
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Articolul 5

Cerinte privind trasabilitatea produselor destinate si fie
produse alimentare si furaje produse din OMG-uri

(1) Laintroducerea pe piatd a unui produs elaborat din OMG-uri,
operatorii se asigurd cd operatorului care primeste produsul ii
sunt transmise in scris urmatoarele informatii:

(@) o mentiune privind fiecare ingredient alimentar produs din
OMG-uri;

(b) o mentiune privind fiecare material furajer sau aditiv produs
din OMG-urj;

(c) in cazul produselor pentru care nu existdi o listd a
ingredientelor, mentionarea faptului c¢i produsul este produs
din OMG-uri.

(2) Fard a aduce atingere articolului 6, operatorii dispun de
sisteme si proceduri standardizate care s le permitd detinerea
informatiilor previzute la alineatul (1) si identificarea, pe
parcursul unei perioade de cinci ani dupa fiecare tranzactie, a ope-
ratorului de la care au obtinut produsele previzute la alineatul (1)
si a celui caruia i-au fost puse la dispozitie.

(3) Alineatele (1) si (2) nu aduc atingere altor cerinte speciale din
legislatia comunitara.

(4) Alineatele (1), (2) si (3) nu se aplicd urmelor de OMG-uri din
produsele alimentare sau furajele produse din OMG-uri, a ciror
proportie nu depiseste pragurile stabilite pentru OMG-urile in
cauzd in conformitate cu articolul 12, 24 sau 47 din Regulamen-
tul (CE) nr. 1829/2003, cu conditia ca aceste urme de OMG-uri
sd fie accidentale sau tehnic inevitabile.

Articolul 6

Derogari

(1) In cazurile in care legislatia comunitara prevede sisteme spe-
cifice de identificare, cum ar fi numerotarea pe loturi in cazul
produselor preambalate, operatorii nu au obligatia de a pdstra
informatiile mentionate la articolul 4 alineatul (1), 4 alineatul (2),
4 alineatul (3) si la articolul 5 alineatul (1), cu conditia ca aceste
informatii si numdrul lotului sa fie marcate clar pe ambalaj si ca
informatiile privind numerele loturilor sd fie pastrate pe durata
previzutd la articolul 4 alineatul (4) si la articolul 5 alineatul (2).

(2) Alineatul (1) nu se aplicd primei etape a introducerii pe piatd
a unui produs si nici producerii sau reconditiondrii unui produs.
Articolul 7

Modificarea Directivei 2001/18/CE

Directiva 2001/18/CE se modificd dupd cum urmeaza:
1. articolul 4 alineatul (6) se eliming;

2. la articolul 21, se adaugd urmatorul alineat:

,(3) In ceea ce priveste produsele destinate transformirii
directe, alineatul (1) nu se aplicd urmelor de OMG-uri autori-
zate prezente intr-o proportie care nu depdseste pragul de
0,9 % sau pragurile mai reduse stabilite in conformitate cu
dispozitiile articolului 30 alineatul (2), cu conditia ca aceste
urme s fie accidentale sau tehnic inevitabile.”

Articolul 8

Identificatori unici

In conformitate cu procedura previzuti la articolul 10 alineatul
(2), Comisia:

(a) instituie, inainte de aplicarea articolelor 1-7, un dispozitiv care
sd permitd elaborarea unor identificatori unici si atribuirea lor
unor OMG-uri;

(b) adapteazd, dupd caz, dispozitivul previzut la litera (a).

In acest sens, Comisia tine seama de progresele inregistrate in
cadrul forumurilor internationale.

Articolul 9

Misuri de inspectie si de control

(1) Statele membre se asigurd cd se iau masurile de inspectie si
alte masuri de control, inclusiv controale prin prelevare de probe
si analize (calitative si cantitative), dupd caz, destinate asigurdrii
respectdrii prezentului regulament. Misurile de inspectie si
control pot include, de asemenea, inspectii si controale legate de
detinerea unui produs.

(2) Inainte de aplicarea articolelor 1-7, Comisia elaboreazi si
publicd, in conformitate cu procedura prevazutd la articolul 10
alineatul (3), linii directoare tehnice in materie de prelevare de
probe si de analize, pentru a facilita o abordare coordonati a
punerii in aplicare a alineatul (1) din prezentul articol. La elabo-
rarea liniilor directoare tehnice mentionate anterior, Comisia ia in
considerare activitatea autoritdtilor nationale competente, a comi-
tetului prevazut la articolul 58 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002 si a laboratorului comunitar de referintd instituit
prin Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

(3) Pentru a ajuta statele membre si respecte obligatiile care
rezultd din alineatele (1) si (2), Comisia asigurd infiintarea unui
registru central la nivel comunitar, in care si figureze toate
informatiile secventiale disponibile si materiale de referintd pri-
vind OMG-urile a cdror punere in circulatie este autorizatd in
Comunitate. Autoritatile competente ale statelor membre au acces
la registru. Registrul poate contine, de asemenea, dacd sunt dis-
ponibile, informatii relevante privind OMG-urile care nu sunt
autorizate in Comunitate.
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Articolul 10

Comitetul

(1) Comisia este sprijinitd de comitetul constituit in temeiul
articolului 30 din Directiva 2001/18/CE.

(2) In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplici
articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, cu respectarea dispo-

zitiilor articolul 8 din directiva mentionatd anterior.

Perioada previzutd la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468/CE se stabileste la trei luni.

(3) In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplici
articolele 3 si 7 din Decizia 1999/468/CE, cu respectarea dispo-
zitiilor articolul 8 din directiva mentionata anterior.

(4) Comitetul isi stabileste regulamentul de procedurd.

Articolul 11

Sanctiuni

Statele membre stabilesc normele privind sanctiunile aplicabile
incdlcdrilor prezentului regulament si iau toate masurile necesare

pentru a asigura aplicarea acestora. Sanctiunile astfel prevazute
trebuie si fie eficiente, proportionale si cu efect de descurajare.
Statele membre notificd dispozitiile mentionate anterior Comisiei
pand la 18 aprilie 2004 si orice modificare ulterioard a acestora in
cel mai scurt timp.

Articolul 12
Clauza de revizuire

Pand la 18 octombrie 2005, Comisia transmite Parlamentului
European si Consiliului un raport privind punerea in aplicare a
prezentului regulament, in special in ceea ce priveste articolul 4
alineatul (3) si, dupd caz, prezintd o propunere in acest sens.

Articolul 13
Intrarea in vigoare

(1) Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(2) Articolele 1-7 si articolul 9 alineatul (1) intrd in vigoare in a
noudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Euro-
pene a masurii prevazute la articolul 8 litera (a).

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 22 septembrie 2003.

Pentru Parlamentul European
Presedintele

p. COX

Pentru Consiliu
Presedintele

R. BUTTIGLIONE



