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Antecedentes

En e documento G/SPS/GEN/337 (G/TBT/W/179), de 26 de julio de 2002, la Comision
Europea respondio a las observaciones sobre € proyecto de texto juridico ("propuestas’) presentadas
con respecto a las notificaciones G/TBT/N/EEC/6 y G/ISPS/IN/EEC/1492 En e documento
G/SPS/GEN/338 (G/TBT/W/180), de 26 de julio de 2002, la Comisién Europea respondio a las
observaciones sobre el proyecto de texto juridico con respecto a las notificaciones G/ITBT/N/EEC/7 y
GISPSIN/EEC/150.* Ademés, en e documento G/SPS/GEN/354, de 4 de noviembre de 2002, la
Argentina proporcioné nuevas observaciones sobre las mencionadas respuestas de la Comision
Europea. Asimismo, de conformidad con € procedimiento de codecisién previsto en €l articulo 251
del Tratado de las CE, ambas propuestas fueron sometidas a Parlamento Europeo (PE) para una
primera lectura. El PE las modificd y las devolvid a Consgo. Ahora el Consgo, tras examinar las
enmiendas que contienen las opiniones del PE, ha adoptado:

1 una "Posicion Comln con vistas a la adopcion del Reglamento del Parlamento
Europeo y del Consegjo sobre alimentos y piensos modificados genéticamente”, que ha
sido enviada a Parlamento Europeo para que proceda a una segunda lectura, y
notificadaala OMC (G/SPS/N/EEC/149/Add.2, de 11 de abril de 2003); vy

2. una "Posicion Comun con vistas a la adopcion del Reglamento del Parlamento
Europeo y del Consgjo 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 € que se modifica la Directiva 2001/18/CE", que ha sido
enviada a Parlamento Europeo para que proceda a una segunda lectura, y notificadaa
laOMC (G/SPS/N/EEC/150/Add.2, 11 de abril de 2003).

Preambulo

En las notificaciones G/SPS/N/EEC/149/Add.2 y G/SPS/N/EEC/150/Add.2, las CE hicieron
saber con claridad a todos sus socios comerciales que el curso de ambas propuestas podia seguirse a
través de un gtio de Internet plenamente dedicado a proceso de adopcion de decisiones entre
ingtituciones (esto es, la Comision, € Consgo y el Parlamento Europeo). En este sitio, Ilamado
"Inter-Lex"®, se facilita acceso a la propuesta original asi como a ulteriores modificaciones y
numerosas notas informativas. Con € fin de lograr la plena transparencia de este procedimiento, la
Comisién también responderd a las nuevas preguntas o solicitudes de informacion que no puedan
responderse examinando |os textos de informacidn accesibles a través de "Inter-Lex" o mediante esta
0 anteriores respuestas.

En las paginas que siguen se responde a las preguntas planteadas por la Argentina en €l
documento G/SPS/GEN/354 (4 de noviembre de 2002). Las preguntas se han agrupado en
20 bloques, con las correspondientes 20 respuestas. Algunas de estas respuestas son mas
pormenorizadas o remiten al lector a anteriores respuestas de los documentos G/SPS/GEN/337 y
G/SPS/GEN/338.

® Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre alimentos y piensos
modificados genéticamente - COM(2001) 425 final.

* Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consegjo relativo a la trazabilidad y al
etiquetado de organismos modificados genéticamente y ala trazabilidad de los alimentos y piensos producidos a
partir de éstos - COM(2001) 182 final.

® http://europa.eu.int/prelex/rech_simple.cfm?CL=en.
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Ademas, y como complemento de |as respuestas a las preguntas de la Argentina, se adjunta a
la presente respuesta un anexo que transcribe el documento de la Comision MEMO/03/160 (de 4 de
marzo de 2003) "Preguntas y respuestas sobre la reglamentacion en materia de OMG dela UE".

1 OBSERVACIONES DE LA ARGENTINA SOBRE EL CUMPLIMIENTO DEL
PROCEDIMIENTO DE NOTIFICACION

La Argentina objeta que la versién notificada ha sido aguélla elaborada por el Consgo
Europeo. La misma no incluye las modificaciones introducidas a posteriori por € Parlamento
Europeo. De acuerdo a procedimiento de notificacion establecido en la Decision G/SPS/7/Rev.2
"... deberé hacerse la notificacion cuando se disponga del texto completo de la reglamentacion en
proyecto y sea todavia posible introducir modificaciones y tomar en cuenta las observaciones'.
En funcién de dlo, la Argentina solicita a las Comunidades Europeas que notifiquen la Gltima versién
del proyecto de norma en cuestion para andizarlo en detale.

1.1 Respuesta dela Comision Europea:

La Comision Europea ha enviado € texto més reciente -la Posicion Comun del Consgo
relativa a la propuesta de Reglamento sobre alimentos y piensos modificados genéticamente y la
Posicion Comun del Consgjo sobre la propuesta de Reglamento relativo a la trazabilidad y a
etiquetado de OMG y a la trazabilidad de los alimentos y piensos producidos a partir de éstos- a los
Comités de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias y de Obstéaculos Técnicos a Comercio, a efectos de
informacion.

2. OBSERVACIONES DE LA ARGENTINA SOBRE LA EVALUACION DE RIESGOS
Y CUESTIONES CONEXAS

En su presentacion las Comunidades Europeas reconocen que, de acuerdo a su evaluacion de
riesgo, los vegetales modificados genéticamente y productos obtenidos de ellos que han sido
autorizados para su comercializacion en las Comunidades Europeas, no representan un riesgo superior
a que tienen sus pares convencionales, es decir, que tienen e mismo "nivel deinocuidad"”.

En funcion de esta conclusion, ¢cudl serialajustificacion paracrear un régimen diferencial en
materia de aprobacion, etiquetado y trazabilidad para este tipo de productos, respecto de sus pares
convencionales?

¢Es que las Comunidades Europeas consideran que el tratamiento diferenciado entre
productos OMG y sus pares convencionales es consistente con la obligacién establecida en €
parrafo 5 ddl articulo 5 del Acuerdo MSF?

En virtud de los resultados obtenidos del andlisis de riesgo de los eventos autorizados y
alimentos, ¢cree que la obligacion de "comunicar €l riesgo” esta reflejando dichos resultados?

¢No considera que informar al consumidor que un alimento es modificado resulta en una
informacion parcializada que puede afectar negativamente las decisiones de consumo?

En este sentido, ¢no considera que una informacion acabada deberia incluir menciones
respecto de los aspectos positivos de dicho tipo de alimentos (menor afectacion a medio ambiente por
uso de plaguicidas, reduccion en e tipo y el limite de ciertos plaguicidas en € producto final,
alimento fortificado naturalmente, mismo riesgo que el producto convencional, etc.)?
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2.1. Respuesta dela Comision Europea:

La Comision Europea se remite a las justificaciones ya aportadas en los documentos
G/ISPS/IGEN/337 y G/SPS/GEN/338 concernientes a su respuesta a observaciones similares
presentadas por otros Miembros de la OMC. La Comision Europea considera sus propuestas
compatibles tanto con el Acuerdo MSF como con & Acuerdo OTC.

La Comision Europea no considera que indicar en una etiqueta que un alimento contiene
algin OMG, o consiste en un OMG o hasido obtenido a partir de él, sea unainformacion parcial, sino
gue aumenta la transparencia del mercado. Facilitala eleccidn del consumidor y, en dltima instancia,
las fuerzas del mercado determinaran si se compran o no los productos. La actua legislacion
alimentaria de la Comunidad Europea no excluye la posibilidad de etiquetar aspectos "positivos”,
como propone la Argentina, siempre que las afirmaciones se gjusten ala verdad y no induzcan a error.
Sin embargo, la Comisioén Europea no conoce de hinguna entidad comercial que haya hecho o esté
haciendo uso de esta posibilidad.

3. OBSERVACION DE LA ARGENTINA SOBRE EL ETIQUETADO

¢Cuales serian los motivos por los que las Comunidades Europeas solicitan € etiquetado por
método de produccion en lugar de un etiquetado sobre las caracteristicas del producto final?
En particular, se solicita explique las razones por las que los objetivos perseguidos no podrian ser
alcanzados sobre la base de la declaracion de las caracteristicas del producto final.

3.1 Respuesta dela Comision Europea:

El método de etiquetado de la Comunidad Europea no es una novedad. Lalegislacion genera
de la Comunidad Europea sobre €l etiquetado de los aimentos (Directiva 2000/13/CE), que fue
adoptada por vez primera en 1979, establece que "€l etiquetado y las modalidades segiin las cuales se
reaice no deberan ser de tal naturaleza que induzcan a error al comprador, especialmente sobre las
caracteristicas del producto alimenticio y, en particular, sobre la naturaleza, identidad, cualidades,
composiciédn, cantidad, duracion, origen o procedenciay método de fabricacion o de obtencion”.

Desde 1997, e Reglamento (CE) N° 258/97 sobre nuevos alimentos y nuevos ingredientes
alimentarios prevé e etiquetado obligatorio de aimentos que contengan OMG 0 que consistan en
OMG. En 1998, este requisito se extendio también a los alimentos obtenidos a partir de OMG sobre
la base de la detectabilidad de ADN vy proteinas resultantes de la modificacion genética. Por tanto, el
hecho de que un aimento esté modificado genéticamente u obtenido a partir de un OMG ya se
considera una caracteristica del producto final que tiene pertinencia para los consumidores. Permitir
gue € consumidor lleve a cabo una eleccién personal hara que no se le pueda inducir a error, con lo
gue se impulsara una mayor confianzay aceptacién del pablico respecto de los alimentos modificados
genéticamente.

4. OBSERVACION DE LA ARGENTINA ACERCA DE LOS PARAMETROS QUE SE
CONSIDERA AUTORIZAN UN ALIMENTO

La Argentina considera que en la autorizacion para la comercializacion de un alimento, sea o
no modificado genéticamente, sOlo se deberian tener en cuenta parametros técnicos o cientificos
respecto de su inocuidad. La exigenciag/objetivo de "no inducir a error a consumidor” esta
resguardada a través de un etiquetado que establezca | as caracteristicas especificas del producto final.
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4.1. Respuesta dela Comision Europea:

La Comision Europea reitera las observaciones que hizo en los documentos G/SPS/GEN/337
y G/SPS/GEN/338, en respuesta a observaciones de otros Miembros de la OMC que también
plantearon la cuestion: "Aungue ‘inducir a error a consumidor' normamente es un aspecto del
etiquetado, la publicidad o la presentacidn, hay circunstancias en que las caracteristicas intrinsecas de
un alimento pueden inducir a error al consumidor. Por gemplo, € producto aimenticio puede haber
sido modificado para sugerir que es fresco cuando no 1o es, 0 bien puede haber sido modificado para
gue tenga la apariencia de otro alimento, més atractivo para el consumidor. Estas situaciones no se
han producido alin con respecto alos aimentos modificados genéticamente, pero esto no significa que
no se puedan presentar en el futuro. El Reglamento propuesto no se ha elaborado para que se aplique
sblo al tipo de productos presentes en € mercado a lo largo dd dltimo decenio, sino también a los
productos gque se comercialicen en los decenios futuros, incluidos |os obtenidos a partir de animales
modificados genéticamente, segiin sea el caso."

La Comision Europea sefidla que el criterio de "no inducir a error a consumidor” se lleva
aplicando desde e Reglamento (CE) N° 258/97, y que su aplicacion nunca ha dado lugar a ninguna
dificultad.

5. OBSERVACION DE LA ARGENTINA SOBRE LOS COADYUVANTES DE
ELABORACION

Las Comunidades Europeas han respondido que los coadyuvantes de elaboracion (es decir,
materiales utilizados durante la elaboracion pero no presentes en e producto acabado), incluidas las
enzimas utilizadas como tales, no son ingredientes alimentarios, es decir no son aimentos con arreglo
alalegidacion de las Comunidades Europeas.

¢Podrian especificar las Comunidades Europeas en términos concretos cudl es la diferencia
entre un gen introducido en un evento, que no estq presente en e producto acabado y los
coadyuvantes de elaboracion (incluidas las enzimas) que tampoco estan presentes en el producto
final?

5.1. Respuesta dela Comision Europea:

Si en € producto final esta presente un ingrediente obtenido a partir de un OMG, es un hecho
basico que el ingrediente esta obtenido a partir de un OMG independientemente de que se pueda
detectar o no e ADN o la proteina resultante de la modificacion genética.

6. OBSERVACION DE LA ARGENTINA SOBRE LA INTEGRACION DEL
ASESORAMIENTO CIENTIFICO EN LA GESTION

La Argentina considera que la evaluacion del riesgo es una instancia previay separada de la
gestidn del riesgo. Sin perjuicio de dlo, esta Ultima debe estar basada en la primera, a fin de evitar
gercicios discrecionalesy garantizar que la medidafina esté basada en laciencia

¢Como interpretan las Comunidades Europeas esta obligacién, es decir, como los érganos
decisorios (gestores) tomaran en cuenta las eval uaciones cientificas del riesgo?

6.1. Respuesta dela Comision Europea:

La Comision Europea esté de acuerdo en que la evaluacion del riesgo es un "procedimiento”
separado del de la gestion del riesgo. Las Comunidades Europess tienen una larga tradicion de basar
en la gestion del riesgo sus decisiones en relaciéon con la seguridad del medio ambiente y la salud.
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El Reglamento (CE) N° 178/2002, por & que se establecen los principios y los requisitos generales de
la legislacion aimentaria, crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y fija los
procedimientos relativos a la seguridad alimentaria, y prevé la separacion de la evaluacion del riesgo
y lagestién del riesgo.

7. OBSERVACION DE LA ARGENTINA SOBRE LASMEDIDASNACIONALES

En relacion con la consulta de Estados Unidos relativa a los procedimientos para conceder o
denegar una autorizacion, una modificacion, suspension, revocacién de una autorizacion, o
denegacion de renovar una autorizacion, las Comunidades Europeas han respondido que éstas estaran
a cargo de las Comunidades Europeas, no estando los Estados miembros facultados para adoptar
medidas nacionales que restrinjan la comercializacién de productos por motivos de seguridad
relativos a un alimento 0 a un pienso.

La Argentina desea saber s existen otras razones distintas a los "motivos de seguridad
relativos a un alimento o pienso" que faculte a los Estados miembros a adoptar medidas nacionales
que restrinjan la comercializacion de los productos regulados por este proyecto.

7.1. Respuesta dela Comision Europea:

La Posicion Comun acerca de la propuesta de Reglamento sobre alimentos y piensos
modificados genéticamente, adoptada e 17 de marzo de 2003, prevé que los Estados miembros
adopten medidas de urgencia en circunstancias muy especificas relacionadas con la proteccion de la
salud humana o animal o del medio ambiente.

8. OBSERVACION DE LA ARGENTINA SOBRE EL ETIQUETADO DE
MEDICAMENTOSELABORADOSA PARTIR DE OMG

En el caso de los medicamentos que han sido elaborados a partir de técnicas de biotecnologia
moderna, ¢también se le informaa consumidor, mediante el etiquetado, del método de produccion de
la materia prima utilizada?

De no ser asi, ¢como acanzan las Comunidades Europeas el objetivo de "informar a
consumidor” en este caso?

8.1. Respuesta dela Comision Europea:

La Comision Europea no esta de acuerdo con la sugerencia de que los medicamentos se
consuman como aimentos. La Comision Europea no considera gque los medicamentos sean
alimentos, sino que se prescriben para curar enfermedades.

9. OBSERVACION DE LA ARGENTINA SOBRE UNA MODIFICACION DE LA
PROPUESTA ORIGINAL

En diferentes apartados del proyecto notificado se menciona, entre otras cosas, €l requisito de
que los alimentos modificados genéticamente "no deberan presentar ningun riesgo para la salud
humana o el medio ambiente”. Frente a cuestionamiento presentado por varios paises en el sentido
de aclarar que dicho nivel de seguridad es absolutamente inal canzable paratodo tipo de alimentos, las
Comunidades Europeas se comprometieron a gjustar la redaccion.

¢Podrian explicar en qué términos las Comunidades Europeas gjustaran las exigencias afin de
que la misma no se congtituya en una discriminacion de los alimentos modificados genéticamente
respecto de los convencionales?
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9.1 Respuesta dela Comision Europea:

La Comision Europea ha sugerido modificar el texto en consecuenciay los Estados miembros
han acordado cambiar como sigue la propuesta original: "no deberan presentar un riesgo inaceptable
para la salud humana o € medio ambiente". Este cambio se recoge en la Posicion Comun sobre la
propuesta de Reglamento sobre alimentos y piensos modificados genéticamente.

10. OBSERVACION DE LA ARGENTINA SOBRE LOS FACTORES TENIDOS EN
CUENTA EN EL ANALISISDEL RIESGO

El parrafo 2 del articulo 2 del Acuerdo MSF establece claramente la obligacion de basar las
medidas sanitarias y fitosanitarias en evidencia cientifica suficiente. Al respecto, los diferentes
informes del Organo de Apelacion han reconocido la estrecha relacion entre este articulo y la
obligacion de basar las medidas en una evaluacion del riesgo.

Se solicita explique las razones por las que cree que la adopcion de decisiones basadas en los
denominados "otros factores' no son incompatibles con los articulos mencionados del Acuerdo MSF.

Se solicita a las Comunidades Europeas identifiquen cudes son los otros factores que seran
tenidos en cuenta en el andlisis del riesgo.

Estos factores ¢difieren en nimero y ponderacion de aquellos considerados en € andlisis de
riesgo de un aimento convenciona ?

Los otros factores legitimos que las Comunidades Europeas consideran en la etapa de andlisis
del riesgo ¢son distintos de aquell os considerados en la autorizacion?

¢Podrian las Comunidades Europeas responder si 10s "otros factores legitimos' que pretenden
considerar en €l proceso de andlisis de riesgo se gjustan alo dispuesto en el parrafo 2 del articulo 5 del
Acuerdo MSF?

10.1. Respuestadela Comisién Europea:

En cuanto a "otros factores legitimos', la Comision Europea reitera la respuesta, recogida en
el documento G/SPS/GEN/337, que dio a observaciones similares presentadas por otros Miembros de
laOMC: "La Comision Europea afirma que el Reglamento propuesto es totalmente compatible con
los principios generales para el andlisis del riesgo reconocidos internaciona mente, 1o que permite que
los gestores del riesgo tomen en cuenta no solo los resultados de una evaluacién ddl riesgo con base
cientifica sino también otros factores legitimos pertinentes para la cuestion que se considere.”

En el Reglamento (CE) N° 178/2002 se indica que han de tenerse debidamente en cuenta otros
factores pertinentes de carécter socioldgico, econdmico, tradicional, ético y medioambiental, asi como
laviabilidad de los controles. Esos factores se refieren alas decisiones sobre la gestion del riesgo.

11. OBSERVACION DE LA ARGENTINA SOBRE LAS INQUIETUDES DE LOS
CONSUMIDORESRESPECTO DEL ETIQUETADO DE LOSALIMENTOSOMG

En reiteradas oportunidades las Comunidades Europeas mencionan que existen "pruebas
sdlidas' de que las exigencias en materia de etiquetado han sido establecidas en respuesta a una
inquietud/necesidad de sus consumidores.



G/SPS/GEN/405
Pagina 10

¢Podrian precisar qué entienden las Comunidades Europeas por pruebas solidas y en qué
estudios se sustentan y de qué manera esta regulada o instrumentada la forma en que la Comision
Europeainterviene para dar respuesta a estas inquietudes?

11.1. Respuestadela Comision Europea:

En las Comunidades Europeas, las inquietudes y las demandas de los ciudadanos y |0s grupos
de interés forman parte del proceso politico y democrético.

Las exigencias de los consumidores se reflgjan en las posiciones de las organizaciones de
consumidores europeas y 1os gobiernos de los Estados miembros. Estas exigencias también estan
teniendo efectos en la situacién dd mercado. El hecho de que & Parlamento Europeo y la gran
mayoria de los Estados miembros hayan respaldado las prescripciones sobre etiquetado propuestas
con el objetivo de garantizar latransparencia en el mercado y facilitar la eleccion de los consumidores
demuestra que en las Comunidades Europeas existe un amplio respaldo democrético en cuanto a
satisfacer las exigencias de |os consumidores.

La encuesta més reciente del Eurobarometro (N° 58), de marzo de 2003, indica que una
mayoria de europeos no apoya los alimentos modificados genéticamente y considera que no son Utiles
para la sociedad. Ello sigue confirmando que es necesario ofrecer a los consumidores la opcién de
comprar 0 no esos alimentos.

12. OBSERVACION DE LA ARGENTINA SOBRE LAS PRESCRIPCIONES EN
MATERIA DE ETIQUETADO Y RESTRICCION DEL COMERCIO

¢Podrian explicar los motivos por los que consideran que las diferentes exigencias en materia
de etiquetado entre los aimentos modificados genéticamente y sus pares convencional es equivalentes,
no violentariael principio de no restringir el comercio mas de lo necesario (parrafo 6 del articulo 5 del
Acuerdo MSF)?

12.1. Respuestadela Comisién Europea:

Las prescripciones en materia de etiquetado para informar a los consumidores acerca de la
presencia de algun ingrediente del que se sepa que causa problemas de salud a subsectores de una
poblacion estdn plenamente justificadas por e Acuerdo MSF. Este Acuerdo no regula las
prescripciones de etiquetado cuya finalidad es facilitar la eleccion del consumidor.

13. OBSERVACION DE LA ARGENTINA SOBRE SEGREGACION DE CULTIVOS

En el entendimiento que para las Comunidades Europeas no seria necesario implementar un
sistema de segregacion e identidad preservada para cumplir con el proyecto de norma en materia de
etiquetado y trazabilidad, se solicita que expliguen cudes son las diferencias entre los mecanismos
propuestos en el proyecto de normay |os sistemas de segregacion e identidad preservada.

13.1. Respuestadela Comisién Europea:

Las propuestas no prescriben que los OMG ni los alimentos obtenidos a partir de ellos sean
separados de otros cultivos.

14. OBSERVACION DE LA ARGENTINA SOBRE ALTERNATIVAS A LA
TRAZABILIDAD

¢QUE otras aternativas alatrazabilidad ha considerado y por qué las ha descartado?
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14.1. Respuestadela Comision Europea:

La Comision reitera las observaciones que hizo en el documento G/SPS/GEN/338 a preguntas
similares presentadas por otros Miembros de la OMC: "Al preparar su propuesta, la Comision
Europea examind las ventgjas y los inconvenientes de una serie de planteamientos diferentes del
etiquetado, incluido € que complementaria las disposiciones obligatorias actuales sobre la materia
(sobre la base de la presencia de ADN o proteinas obtenidas mediante modificacion genética) con un
programa comunitario de caracter voluntario sobre los productos 'libres de organismos modificados
genéticamente' (u otra denominacion similar).

Los trabajos preparatorios de la Comision, incluidas las experiencias en agunos Estados
miembros, revelaron que los programas voluntarios sobre los productos "libres de organismos
modificados genéticamente” (u otra denominacion similar) se enfrentaban a numerosas dificultades
técnicas, comerciales y de otro tipo. También quedd patente que los consumidores de la Comunidad
Europea estaban interesados primordialmente en saber s sus alimentos estaban producidos a partir de
OMG o contenian ingredientes producidos a partir de OMG. Los consumidores prefieren claramente
estar informados sobre |o que contienen los productos y no sobre lo que no contienen. Por gjemplo,
los alimentos irradiados se deben etiquetar como tales. La legisacion de la Comunidad Europea
permite e etiquetado "Libre de", siempre que la declaracién sea cierta y no induzca a error. Se
considera que induce a error el etiquetado de un producto aimenticio como "Libre de OMG" o
"No modificado genéticamente” si no existe en el mercado e correspondiente producto aimenticio
modificado genéticamente. Los productos "libres de organismos modificados genéticamente" ya
estan contemplados por e Programa de produccién orgénica, que excluye de forma muy estricta €
uso de OMG de toda la cadena de produccion. Por lo tanto, se considera que un segundo programa de
produccion "libre de organismos modificados genéticamente" es confuso para los consumidores y
puede llegar ainducir aerror.”

En este contexto, la trazabilidad de OMG y de aimentos y piensos elaborados a partir de
OMG aseguraria que la informacion relativa a s un aimento o un pienso se compone de OMG,
contiene OMG o0 esta elaborado a partir de OMG esté disponible en todas las etapas de la
comercidizacion y con dllo facilitaria el etiquetado preciso del producto final, reduciria e recurso a
métodos analiticos y también aportaria los medios para lainspeccion y el control de las afirmaciones
del etiquetado.

La Comisién Europea también reitera que las dos propuestas facilitan la eeccidon del
consumidor y un enfoque inspirado en la demanda.

15. OBSERVACION DE LA ARGENTINA SOBRE EL SEGUIMIENTO POSVENTA

Teniendo en cuenta que las Comunidades Europeas han reconocido que los alimentos
modificados genéticamente que han autorizado han demostrado tener el mismo nivel de inocuidad de
sus pares convencionales, ¢en qué basa el establecimiento de un seguimiento posventa?

¢Qué efectos sobre la salud de las personas espera detectar de un alimento que ha sido
aprobado por las autoridades comunitarias para su consumo?

¢No considera que s € objetivo perseguido por € monitoreo posventa consiste en verificar
gue se mantengan las conclusiones a las que se arribd en e andlisis del riesgo, dicho monitoreo
deberia recaer dentro de la drbita de competencias obligatorias de las autoridades sanitarias
comunitarias?
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15.1. Respuestadela Comision Europea:

La propuesta prevé que se eval Uie caso por caso, durante la evaluacion del riesgo, la necesidad
de prescripciones en materia de seguimiento posventa. Esto es coherente, por gemplo, con €
"Proyecto de principios relativos al andlisis del riesgo de los alimentos obtenidos por medios
biotecnoldgicos®, en e trdmite 8 del Procedimiento de elaboracion de la Comision del Codex
Alimentarius, donde se establece (parrafo 20) lo siguiente: "El seguimiento posventa puede ser una
medida apropiada de gestion del riesgo en circunstancias especificas.”

16. OBSERVACION DE LA ARGENTINA SOBRE EL SEGUIMIENTO POSVENTA (2)

¢Podrian dar gemplos las Comunidades Europeas de en qué casos han establecido que
deberia realizarse un seguimiento posventa de alimentos convencionales que hubieran sido
fortificados? A cargo de quién estuvo el seguimiento y qué resultados diferentes a los previstos en €
andlisis de riesgo del producto arroj6?

16.1. Respuestadela Comision Europea:

La necesidad de prescripciones en materia de seguimiento posventa ya se evalUa durante las
evaluaciones del riesgo realizadas en e marco del Reglamento (CE) N° 258/97 sobre nuevos
alimentos y nuevos ingredientes alimentarios. Un gemplo de tales prescripciones puede encontrarse
en la Decisién de la Comision de 24 de julio de 2000 (2000/500/CE) relativa a la autorizacion de la
comerciaizacion de las "grasas amarillas de untar con ésteres de fitosterol”, en la que se establece que
el responsable de redlizar e seguimiento es e titular de la autorizacion. Otro gemplo de
prescripciones en materia de seguimiento en la legidacion alimentaria de la Comunidad Europea son
las Directivas 94/35/CE, 94/36/CE y 95/2/CE sobre aditivos aimentarios, que disponen que los
Estados miembros estableceran un sistema de seguimiento para el consumo de esos aditivos.

17. OBSERVACION DE LA ARGENTINA SOBRE SEGUIMIENTO AMBIENTAL

El seguimiento ambiental previsto por las Comunidades Europeas ¢ha sido adoptado también
cuando se trata de eventos que han sido producidos a partir de otras técnicas de obtencion de semillas
distintasaladel ADN recombinante?

17.1. Respuestadela Comision Europea:

Las prescripciones de las Comunidades Europeas en materia de seguimiento posventa de
OMG no suponen de hecho ninguna novedad y se establecen en la Directiva 2001/18/CE que, una vez
adoptada por €l Consgjoy e Parlamento Europeo, entré en vigor en marzo de 2001. El alcance de esa
Directiva se limita exclusivamente alos OMG.

18. OBSERVACION DE LA ARGENTINA SOBRE CONSIDERACIONES ETICAS Y
RELIGIOSAS

Las Comunidades Europeas han respondido que las consideraciones éticas y religiosas a tener
en cuenta en el etiquetado estan especificamente destinadas a abordar, por gemplo, una situacion en
la que e gen de un animal de la especie bovina o0 de un cerdo se transfiera a otra especie animal,
puesto que esto puede generar inguietudes en quienes profesen algunas religiones.

En el caso de los métodos para clarificar vinos con albliminas animales, ¢se brinda mediante
el etiquetado esta informacién alos consumidores?
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18.1. Respuestadela Comision Europea:

En la UE no se autoriza la albimina de bovinos para précticas enolégicas. El articulo 43y los
anexos IV y V del Reglamento del Consgjo N° 1493/1999 prohiben € uso de este producto. Las
prescripciones generales de etiquetado de las Comunidades Europeas establecen el etiquetado de
ingredientes (Directiva 2000/13/CEE), pero no €l etiquetado de coadyuvantes de el aboracion.

19. OBSERVACION DE LA ARGENTINA SOBRE EL PROTOCOLO DE CARTAGENA

Frente a cuestionamiento realizado por la Argentina respecto de lo costoso del sistema que
las Comunidades Europeas pretenden implementar, se respondié que dichas exigencias son las
mismas que las previstas en €l apartado a) del parrafo 2 del articulo 18 del Protocolo de Cartagena.

En primer lugar la Argentina quiere destacar que dicho Protocolo no se encuentra vigente, y
en segundo lugar las exigencias en materia de etiquetado y trazabilidad contenidas en € proyecto de
las Comunidades Europeas exceden ampliamente os requisitos establecidos en € citado articulo del
Protocolo.

Se solicita alas Comunidades Europeas que especifiquen de qué manera han tenido en cuenta
las necesidades especificas de los PED a eaborar este proyecto de norma (parrafo 1 del articulo 10
del Acuerdo MSF).

19.1. Respuestadela Comisién Europea:

La Comision Europea disiente de la Argentina en que la propuesta exceda ampliamente los
requisitos del Protocolo. La Comisién Europea ha sefialado que existe un apoyo masivo a Protocolo
sobre Seguridad de la Biotecnologia por parte de los paises en desarrollo, y a las prescripciones en
materia de informacion especifica relativa a los movimientos transfronterizos de organismos vivos
modificados. Hasta la fecha han firmado el Protocolo 103 paises, muchos de ellos en desarrollo.
Ademés, la Comision Europea cree que las propuestas impulsarén la aceptabilidad socia de la
aplicacion de la biotecnologia en el sector agroalimentario, fomentando con ello el comercio de tales
productos.

La Comision Europea reitera que esta dispuesta a examinar las peticiones de cooperacion y
asistencia técnica que formulen los paises en desarrollo para hacer frente a prioridades y necesidades
determinadas.

20. OBSERVACION DE LA ARGENTINA SOBRE EL SISTEMA DE CODIGO UNICO

¢En qué momento consideran las Comunidades Europeas que estard desarrollado
definitivamente el sistema de Codigo Unico?

20.1. Respuestadela Comision Europea:

El sistema para elaborar y asignar codigos Unicos se ha de adoptar y aplicar después que el
Consgjo y e Parlamento Europeo hayan llegado a un acuerdo definitivo sobre la Propuesta relativa a
latrazabilidad y al etiquetado de OMG y alatrazabilidad de los aimentos y piensos obtenidos a partir
de OMG.
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M EM O/02/160°
Bruselas, 4 de marzo de 2003

PREGUNTASY RESPUESTAS SOBRE LA REGLAMENTACION
EN MATERIA DE OMG EN LA UE

La presente resefia de preguntas y respuestas se divide en dos partes. La parte A trata de la
legidlacién en vigor; la parte B se ocupa de las propuestas legidativas sobre la trazabilidad y el
etiquetado presentadas en julio de 2001.

¢Quéson losOMG y losMMG?

Los organismos modificados genéticamente (OMG) y los microorganismos modificados
genéticamente (MMG) pueden definirse como los organismos (y los microorganismos) en los que €l
material genético (ADN) ha sido aterado de manera que no se da naturalmente por multiplicacién o
recombinacion naturales. Esta tecnologia suele denominarse "biotecnologia moderna’ o “tecnologia
genética’, y en ocasiones "tecnologia del ADN recombinante” o0 "ingenieria genética’'. Gracias a€ella
se pueden transferir genes seleccionados de un organismo a otro y también entre especies no
relacionadas.

PARTE A: LEGISLACION EN VIGOR

¢Cual eslalegidacion actualmente aplicablealosOMG en la UE?

La legidacion comunitaria en materia de OMG esta en vigor desde el comienzo de los
anos90, y a lo largo de ese decenio dicho marco reglamentario ha sido ampliado y
perfeccionado. La UE ha adoptado legislacion especifica con vistas a proteger la salud de sus
ciudadanos y €l medio ambiente, creando a mismo tiempo un mercado unificado de las
biotecnol ogias.

El principal instrumento legislativo en virtud del cual se han autorizado en la Comunidad los
experimentos de liberacién de organismos modificados genéticamente (OMG) y su
comercidizacion fue, hasta el 17 de octubre de 2002, la Directiva 90/220/CEE. En esafecha,
dicha Directiva fue derogada por la nueva Directiva actualizada 2001/18/CE del Parlamento
Europeo y del Consgjo sobre la liberacion intencional en € medio ambiente de organismos
modificados genéticamente.

La Directiva 2001/18/CE, a igua que la Directiva 90/220/CEE, establece un proceso de
aprobacion por etapas basado en una eval uacion caso por caso de |os riesgos que se plantean a
la salud humanay al medio ambiente antes de que cualquier OMG o producto que consista en
OMG o que los contenga, como por gemplo maiz, tomates 0 microorganismos, puedan
liberarse en el medio ambiente o comerciaizarse.

Los productos derivados de OMG, como €l concentrado o el ketchup obtenido de un tomate
modificado genéticamente, no estan incluidos en € acance de esta Directiva horizontal sino

® Con @ fin de adaptar a presente documento e texto de MEMOJ/02/160, se ha modificado el
formateado original. La configuracion de pagina original puede encontrarse en http://europa.eu.int/rapid/start/
cgi/guesten.ksh (en inglésy francés).
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que dependen de una legislacion vertica sectorial, por gemplo € Reglamento (CE)
N°258/97, de 27 de enero de 1997, sobre nuevos alimentos y nuevos ingredientes
aimentarios. La Directiva 90/219/CEE, modificada por la Directiva 98/81/CE del Consgjo
relativa ala utilizacion confinada de MM G, reglamenta la utilizacion confinada de MMG con
fines de investigacion eindustriales.

¢Cudles son los cambios introducidos por la nueva Directiva sobre la liberacién
intencional de OMG?

La Directiva revisada 2001/18/CE refuerza las normas existentes en materia de liberacion de
OMG en € medio ambiente. Concretamente, introduce:

- principios parala evaluacién de riesgos ambientales (ver infra);

- requisitos obligatorios de control posterior ala comercializacion, inclusive en lo que
concierne a los efectos a largo plazo asociados a la interaccion con otros OMG vy €l
medio ambiente;

- laobligacion deinformar & puablico;

- la obligacion, paralos Estados Miembros, de garantizar € etiquetado y la trazabilidad
en todas | as etapas de la comercializacion;

- la limitacion del periodo de las primeras autorizaciones para la liberacion de OMG a
un maximo de diez afos;

- la obligacion de consultar a (Ios) comité(s) cientifico(s);

- la obligacion de consultar al Parlamento Europeo sobre |as decisiones de autorizar la
liberacion de OMG; y

- la posibilidad de que & Consgo de Ministros adopte o rechace, por mayoria
cualificada, las propuestas de la Comision parala autorizacion de OMG.

¢En qué consiste € procedimiento de evaluacion de riesgos ambientales a partir del
17 de octubr e de 2002?

La seguridad de los OMG depende de las caracteristicas del material genético insertado, €
organismo final que se produce, el medio ambiente que lo recibe y la interaccion entre el
OMG y e medio ambiente. La evaluacién del riesgo ambiental tiene como objetivo
identificar y evaluar los posibles efectos negativos de los OMG. Estos comprenden los
efectos directos o indirectos, inmediatos o aplazados, teniendo en cuenta los efectos
acumulados y a largo plazo en la salud humanay en el medio ambiente que puedan surgir de
la liberacion intencionada o la comerciaizacién del organismo o los organismos modificados
genéticamente. La evaluacion del riesgo ambiental también exige evaluar como fue
desarrollado e OMG, y examina los riesgos potenciales asociados con los nuevos productos
genéticos a que ha dado lugar e OMG (por gemplo, proteinas toxicas o alergénicas) y la
posibilidad de transferencia de genes (por € emplo, de genes resi stentes a | os antibi 6ti cos).

Lametodologia de la evaluacion del riesgo es lasiguiente:

- identificacion de las caracteristicas del (de los) OMG que puedan tener efectos
negativos;



G/SPS/GEN/405
Pagina 16

- evaluacion de las posibles consecuencias de cada ef ecto negativo;
- evaluacion de la probabilidad de que ocurra cada posible ef ecto negativo identificado;
- estimacion del riesgo planteado por cada caracteristicaidentificadadel (delos) OMG,;

- aplicacion de estrategias para gestionar los riesgos derivados de la liberacién
intencionada o la comercializacion del (delos) OMG; y

- determinacion del riesgo global que comporta(n) €l (los) OMG.

El Comité Cientifico de las Plantas, en aplicacion de la Directiva 90/220/CEE, emiti6
opiniones sobre las solicitudes de comerciaizacion de 17 variedades vegetales modificadas
genéticamente. En € caso de una solicitud se emitié una opinion desfavorable debido a una
evaluacion insuficiente de los riesgos relacionados con la presencia de varios genes sin
caracterizar en la variedad vegetal modificada genéticamente, en concreto e gen que confiere
resistencia a la amikacina, un antibiético importante desde € punto de vista clinico. Esta
solicitud fue retirada.

Al Comité Cientifico de la Alimentacion le corresponde emitir opiniones en relacion con los
nuevos alimentos. Este Comité ha emitido tres opiniones favorables acerca de alimentos de
origen vegetal (tomatesy maiz) y cuatro acerca de productos de origen microbiano.

¢En qué consiste € procedimiento de aprobacion de la liberacion de OMG en € medio
ambiente?

Con arreglo ala Directiva 2001/18/CE, la empresa que tenga la intencion de comercializar un
OMG debe presentar primero una solicitud a la autoridad nacional competente del Estado
miembro en & que el producto vaya a comercializarse primero.

La solicitud debe incluir una evaluacion completa del riesgo ambiental. S la autoridad
nacional emite un dictamen favorable acerca de la comercializacion del OMG en cuestion, ese
Estado miembro informara a los demés Estados miembros por medio de la Comision. De no
haber objeciones, la autoridad competente que llevd a cabo la evaluacion origina autorizarala
comercializacion del producto. A continuacion, € producto podrd comercializarse en toda la
Unidn Europea de conformidad con las condiciones que se puedan exigir en la autorizacion.

Si se plantean y se mantienen objeciones, ha de adoptarse una decisién a nivel de la
Comunidad. En primer lugar la Comisién solicitara la opinion de sus comités cientificos
integrados por cientificos independientes, muy calificados en los ambitos relacionados con la
medicina, la nutricion, latoxicologia, la biologia, la quimica u otras disciplinas similares.

En caso de opinion cientifica favorable, la Comisién propondra seguidamente un proyecto de
Decisién a Comité de reglamentacion, compuesto de representantes de Estados miembros,
para que emitasu dictamen. Si este esfavorable, la Comision adoptaréla Decision.

Si no lo es, € proyecto de Decision se presentara al Consgjo de Ministros para que lo adopte
por mayoria cualificada o lo rechace. Si & Consgo no actla en € plazo de tres meses, la
Comision podra adoptar |a decision.

Durante € proceso de notificacion también se informa a publico, que puede acceder a los
datos publicamente disponibles en la pégina de Internet http://gmoinfo.jrc.it/, por gemplo, a



G/SPS/GEN/405
Paginal7

las sintesis de las notificaciones, los informes de evaluacion de las autoridades competentes o
la opinion de los comités cientificos.

En el caso de las liberaciones experimental es, las autoridades del Estado miembro en el que ha
de tener lugar la liberacion examinaran las notificaciones y otorgardn la autorizacion segln
proceda.

¢Cuantos OM G han sido aprobados para su liberaciéon en € medio ambiente?

Desde que en octubre de 1991 entré en vigor la Directiva 90/220/CEE, en la UE se ha
autorizado la liberacion comercial de 18 OMG, en su mayor parte mediante Decision de la
Comision araiz de una votacion por mayoria cualificada en el Comité Reglamentario. En dos
casos la Decision de la Comision aln no ha sido aplicada por € Estado miembro (véase €
anexo 1).

Desde octubre de 1998 no se han otorgado nuevas autorizaciones con arreglo a la
Directiva 90/220/CEE, aunque habia 13 solicitudes pendientes en € momento de su
derogacién (ver anexo 2). Algunos Estados miembros también invocaron e articulo 16, la
denominada clausula de salvaguardia, de la Directiva 90/220/CEE para prohibir
temporalmente la comercializacion en sus territorios de productos a base de maiz y de colza
modificados genéticamente. En la actualidad hay pendientes nueve casos relacionados con el
articulo 16 que afectan a Alemania, Austria, Luxemburgo, Francia, Greciay € Reino Unido.
Estos casos han sido examinados por e Comité Cientifico de las Plantas, que en todos ellos
considerd que la informacion presentada por los Estados miembros no judtificaba la
prohibicion.

Al dia de hoy la Comision ha recibido dieciocho (18) notificaciones en aplicacion de la
Directiva 2001/18/CE. Estas seindican en el anexo 3. En € caso de siete (7) de ellas se trata
de productos pendientes de decision con arreglo ala Directiva 90/220/CE en el momento de su
derogacion (ver anexo 2).

;Cudles son las actuales normas en materia de comercializacion de alimentos
modificados genéticamente?

El Reglamento (CE) N° 258/97 sobre nuevos alimentos y nuevos ingredientes alimentarios
establece las normas para la autorizacion y el etiquetado de alimentos nuevos, incluidos los
productos alimentarios que contienen OMG, consisten en OMG 0 estan producidos a partir de
OMG.

La primera etapa de un procedimiento de autorizacion consiste en la evaluacion de la solicitud
de comercializar un producto alimentario modificado genéticamente, formulada por € Estado
miembro en € que & alimento se va a comerciaizar primero. En caso de dictamen favorable,
ese Estado miembro informara a los demas Estados miembros mediante la Comision. Si no
hay objeciones a la solicitud, ese Estado miembro podré autorizar la comercializacion del
producto en todala UE.

Si otros Estados miembros oponen objeciones, hara falta una decision de la Comunidad. La
Comision consultard a los comités cientificos sobre asuntos relacionados con la salud publica
y adoptara una decision después de recibir un dictamen favorable del Comité de
reglamentaci én, compuesto por representantes de los Estados miembros.

A modo de excepcién a todo € procedimiento de autorizacién, el Reglamento sobre nuevos
alimentos prevé un procedimiento simplificado para alimentos que, derivandose de OMG, ya
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no contienen OMG y son "sustancialmente equivalentes' a los alimentos existentes en lo que
se refiere a su composicion, su valor nutritivo, su metabolismo, € uso a que estan destinados y
su contenido de sustancias indeseables. En tales casos, las empresas solo tienen que notificar
ala Comision cuando coloqguen un producto en e mercado, acompariando una justificacion
cientifica de la equivalencia sustancial del producto o un dictamen al mismo efecto, emitido
por las autoridades competentes de un Estado miembro.

¢cCuantos han sido los OM G cuyo uso se ha aprobado en productos alimentarios?

Antes de la entrada en vigor del Reglamento sobre nuevos alimentos se autorizd, en virtud de
la Directiva 90/220/CEE, |a presencia en el mercado europeo de dos vegetales modificados
genéticamente, una variedad de soja y una variedad de maiz, para su uso en alimentacion.
Ningun producto que consistaen OMG o que contenga OM G ha sido autorizado hastalafecha
en virtud del procedimiento pleno con arreglo a Reglamento sobre nuevos aimentos.
Diez solicitudes relativas a tales productos estdn pendientes de autorizacidon en diferentes
etapas del procedimiento (anexo 4). Varios productos obtenidos a partir de OMG han sido
notificados a la Comision como sustancialmente equivalentes (véase e anexo 5).
Recientemente se han comercializado en la UE, de conformidad con este procedimiento, dos
aceites de algoddn para uso adimentario. La lista de notificaciones se publica en el Diario
Oficial dela UE unavez a afo.

¢Cuadles son las normas vigentes relativas a piensos modificados genéticamente y qué
piensos se han autorizado?

En la actualidad no existe en la Comunidad legislacidn que regule € uso de material derivado
de OMG en los piensos. Dicho uso se contempla en la Propuesta sobre alimentos y piensos
modificados genéticamente, adoptada por la Comision € 25 de julio de 2001. No obstante, de
conformidad con la Directiva 90/220/CEE, se autorizan ocho OMG para su utilizacion en
piensos, setrata de cuatro variedades de maiz, tres variedades de colzay una variedad de soja
(véase e anexo 1).

¢cCuales son las actuales normas en materia de semillas modificadas genéticamente?

La legidacion comunitaria sobre las semillas, en concreto la Directiva 98/95/CE, precisa que
las autoridades nacionales que han dado su acuerdo al uso de una semilla en su territorio deben
notificar esta aceptacion a la Comision. Esta examinara la informacion proporcionada por €l
Estado miembro en cuestion y su conformidad con las disposiciones comunitarias de la
legislacion sobre semillas. S es asi, la Comision incluird la variedad en cuestion en e
"Catédlogo comun de las variedades de las especies de plantas agricolas’, o que significa que
la semilla podr4 comercializarse en toda la UE. Ademas, la legidaciéon sobre semillas
prescribe que las variedades que contengan OMG tienen que ser autorizadas de conformidad
con la Directiva 90/220/CEE antes de incluirlas en el Catdlogo comin y comerciaizarse en la
UE. S € uso a que estan destinadas las semillas es aimentario, también tienen que ser
autorizadas de conformidad con el Reglamento sobre nuevos alimentos.

Lalegidacion relativa a los materiales forestales de reproduccion también prescribe la previa
autorizacion del material modificado genéticamente, en consonancia con las prescripciones de
la Directiva 90/220. También se han adoptado normas comunitarias que rigen la
comercializacion de materia viticola de conformidad con la Directiva 90/220/CEE.

Se van a proponer mas normas sobre condiciones de cultivo y otras exigencias de pureza en
relacion con la presencia de semillas modificadas genéticamente en los lotes de variedades
tradicionales de semillas, asi como normas detalladas sobre etiquetado.
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¢Cudles son las normas aplicables a los medicamentos, la proteccion de los trabajadores
y el transporte?

La autorizacion de productos medicinales para uso humano y veterinario (incluidos los
derivados de organismos modificados genéticamente) esta regulada en el Reglamento (CEE)
N° 2309/93 por & que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y
supervision de medicamentos de uso humano y veterinario.

La Directiva 90/679/CEE del Consgo sobre la proteccion de los trabgadores contra los
riesgos relacionados con la exposicién a agentes biol6gicos durante € trabajo también regula
los OMG junto con otros agentes biol 6gicos.

¢Cuales son las normas actuales en materia de etiguetado?

La UE reconaoce €l derecho de los consumidores a lainformacién y €l etiquetado en tanto que
instrumento para decidir con conocimiento de causa.

Desde 1997 es obligatorio €l etiquetado que indique la presencia de OMG en cuanto tales en
un producto. La Directiva 2001/18/CE prevé que a partir del 17 de octubre de 2002 los
Estados miembros adopten todas las medidas necesarias que garanticen el etiquetado de los
OMG como productos o formando parte de los productos en todas las etapas de la
comercidizacion.

El Reglamento sobre nuevos alimentos prevé el etiquetado obligatorio de los alimentos y los
ingredientes alimentarios que contengan OMG o consistan en OMG sin perjuicio de los demés
requisitos que establezca la legislacién comunitaria en materia de etiquetado. Las
prescripciones de etiquetado en € caso de aimentos producidos a partir de OMG pero que ya
no contengan OMG se basan en el concepto de equivalencia.’

El Reglamento (CE) N° 1139/98 del Consgo contiene disposiciones para e etiquetado de
aimentos e ingredientes alimentarios derivados de una variedad de maiz y una variedad de
soja® basadas en |a presencia de ADN o de proteina resultante de modificacion genética. Este
criterio sirve como modelo que indica las normas aplicables a etiquetado de todos los
alimentos e ingredientes alimentarios derivados de OMG.

En enero de 2000 la Comision adoptd € Reglamento (CE) N° 50/2000 para que también los
aditivos y los aromas tengan que ser etiquetados si en € producto final hay ADN o proteina
cuyo origen esun OMG.

El Reglamento (CE) N° 49/2000 trata del problema de la presencia accidenta de material
modificado genéticamente en |os alimentos convencionales, e introduce un umbral de minimis
del 1 por ciento para la presencia accidental de ADN o de proteina resultante de una
modificacion genética por debgjo del cual no es necesario el etiquetado. Los operadores deben
estar en condiciones de demostrar que han tomado las medidas apropiadas para evitar la
presencia de material modificado genéticamente.

" Esto significa que si una caracteristica o propiedad (composicion, valor nutritivo o efectos nutritivos,
uso a que se desting) hace que un alimento o un ingrediente alimentario ya no sea equivalente a una contraparte
existente, tiene que ser etiquetado indicando el método (esto es, la modificacion genética) mediante el cual se
obtuvo la caracteristica o la propiedad.

8 Estas variedades fueron aprobadas con arreglo a la Directiva 90/220/CEE sobre la liberacion
intencional en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente, antes de la entrada en vigor del
Reglamento sobre nuevos alimentos.
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Las variedades de semillas modificadas genéticamente deben ser etiquetadas de conformidad
con la Directiva 98/95/CEE del Consgo. La etiqueta tiene que indicar con claridad que se
trata de una variedad modificada genéticamente.

En la actualidad no existe ninguna legislacién comunitaria especifica que regule el etiquetado
de piensos producidos a partir de OMG.

PARTE B: NUEVASPROPUESTASLEGISLATIVAS

¢Cuales son los contenidos de las Ultimas propuestas de la Comision Europea en relacion
con latrazabilidad y € etiqguetado de OMG?

El 25 de julio de 2001, la Comision Europea adopt6 dos propuestas legidativas sobre OMG
gue instauran un sistema comunitario armonizado de trazabilidad de OMG, introducen €l
etiquetado de piensos modificados genéticamente, refuerzan las actuales normas en materia
de etiquetado de alimentos modificados genéticamente y establecen un procedimiento
simplificado de autorizacion de OMG en los aimentos y los piensos y de su liberacion
intencionada en el medio ambiente.

El objetivo de las propuestas es crear un marco reglamentario riguroso y colmar las actuales
lagunas juridicas. Con ello responden a las preocupaciones legitimas de los ciudadanos, las
organizaciones de consumidores y 1os operadores econdmicos.

Una estricta evaluacion de la seguridad de los OMG continuaré garantizando un elevado nivel
de proteccion de la salud y del medio ambiente. El etiquetado de todos los alimentos y
piensos modificados genéticamente permitira a los consumidores y a los agricultores decidir
si desean 0 no comprar alimentos o piensos producidos a partir de OMG.

L as dos propuestas son | as siguientes:

- una propuesta de Reglamento relativo a latrazabilidad y al etiquetado de OMG y ala
trazabilidad de los alimentos y piensos producidos a partir de éstos:. COM 2001-1821
final, 25 de julio de 2001, véase http://europa.eu.int/comm/food/fs/biotech/
biotech09_en.pdf; y

- una propuesta de Reglamento sobre alimentos y piensos modificados genéticamente:
COM 2001-425 final, 25 de julio de 2001, véase http://europa.eu.int/comm/food/fs/
bi otech/biotech08_en.pdf.

¢Por qué proponela Comision nor mas especificas sobre la trazabilidad delos OMG?

Latrazabilidad constituye el medio de seguir €l rastro de los productos que contienen OMG o

estén producidos a partir de OMG alo largo de las cadenas de produccién y distribucion. Los

objetivos generales consisten en facilitar:

- el control y laverificacion de las indicaciones ddl etiquetado;

- la circunscripcion de la vigilancia a los efectos potenciales en el medio ambiente, s
procede; y

- la retirada de los productos que contengan OMG o consistan en OMG s se constatara
un riesgo imprevisto parala salud humana o el medio ambiente.
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No obstante, aunque la Directiva 2001/18 contiene disposiciones generales en las que podria
basarse un sistema de trazabilidad de OMG, no contiene ni una definicién de trazabilidad de
OMG ni los objetivos de la trazabilidad ni las modalidades compl etas de su aplicaciéon.

Las diferencias y e solapamiento entre las leyes, los reglamentos y las disposiciones
administrativas nacionales que se ocupan de la trazabilidad de los OMG y de los alimentos y
los piensos producidos a partir de OMG pueden obstaculizar la libre circulacion de los
productos y crear condiciones de competenciadedea. Un reglamento comunitario inspirado
en |as prescripciones de la Directiva 2001/18/CE que establezca un marco armonizado parala
trazabilidad de tales productos aportaria certidumbre juridica y un enfoque coherente,
contribuyendo asi a funcionamiento eficaz del mercado interior.

¢Se aplica la trazabilidad a los organismos y productos modificados genéticamente o
también a otros productos alimentarios?

En e caso de ciertos productos hace muchos afos que existe la trazabilidad. La
reglamentaci on propuesta establ ece determinadas prescripciones en materia de trazabilidad de
productos modificados genéticamente. La trazabilidad especificamente circunscrita a los
OMG fue introducida en términos generales en la legislacion comunitaria con la
Directiva 2001/18/CE®, que exige a los Estados miembros que garanticen la trazabilidad en
todas las etapas de la comercializacion de OMG. Ya existen disposiciones generales en
meateria de trazabilidad en la legislacién comunitaria relativa a alimentos, piensos y semillas.
Para hacer frente a la crisis de la EEB se han adoptado disposiciones legidativas para
establecer un sistema especifico de trazabilidad de los productos a base de carne de bovino
(Reglamento N° 1760/2000/CE). El Reglamento (CE) N° 178/2002 del Consgo y €
Parlamento Europeo, por € que se establecen los principios y los requisitos generales de la
legislacion alimentaria, establece también e principio de la trazabilidad en todas las etapas de
la cadena de produccion y distribucion en los sectores de los alimentos 'y |os piensos.

¢;Cuales son las nuevas normas sobr e trazabilidad de OMG?

En virtud de la reglamentacion propuesta sobre la trazabilidad, los explotadores de las
empresas deben transmitir y conservar la informacion acerca de productos que contengan
OMG o que estén fabricados a partir de OMG en cada etapa de la comercializacion.

En particular, se prescribe que:

- los explotadores contardn con sistemas y procedimientos que permitan identificar por
quién y para quién se ponen a disposicion los productos,

- en € caso de los OMG cuyo destino sea su liberacion intencionada en & medio
ambiente, los explotadores deberdn transmitir informacion precisa sobre la identidad
de cada uno de los OMG que contenga un producto;

- en e caso de los OMG destinados a la aimentacion humana o animal, o0 a su
transformacion, los explotadores de las empresas pueden transmitir la informacion
especifica arriba mencionada o una declaracion de que € producto solo se utilizara
como alimento humano o animal, o para su transformacion, junto con laidentidad del
OMG o los OMG que pueda contener & producto;

°DO L 106 de 17 de abril de 2001, p.1.
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- en el caso de los aimentos y los piensos producidos a partir de OMG, los
explotadores informarén a siguiente explotador de la cadena de que € producto ha
sido obtenido a partir de OMG; y

- los explotadores conservardn la informacién durante cinco afios y la facilitardn a las
autoridades competentes que la soliciten.

La transmision y el archivo de esta informacion reduciran la necesidad de proceder a
muestreos y andisis de los productos. Para facilitar la coordinacion de los métodos de
inspeccion de control por parte de los Estados miembros, la Comisién elaborard directrices
técnicas sobre métodos de muestreo y andlisis antes de la aplicacion de esta propuesta de
reglamento.

¢Como funciona en la practica la trazabilidad?

La trazabilidad puede definirse como la capacidad de seguir € rastro a los productos a lo
largo de la linea de produccién y de distribucion. Por gemplo, cuando la produccién
comience con una semilla modificada genéticamente, la empresa que venda la semilla tendra
que informar a todo comprador de que se trata de un producto modificado genéticamente y
también tendra que facilitar informacion més especifica que permita que se identifique con
precisién e OMG de gue se trate. La empresa también esta obligada a llevar un registro de
los explotadores comerciales que hayan comprado la semilla

Igualmente, e agricultor tendrd que informar a todo comprador de que la cosecha esta
modificada genéticamente y llevar un registro de los explotadores a los que se la haya
vendido.

La propuesta abarca todos los OMG cuya comercializacion ha sido autorizada por la
Comunidad, esto es, todos los productos, incluidos los dimentos y 10s piensos, que contengan
o consistan en OMG.

Por gemplo, semillas que hayan sido modificadas genéticamente y cantidades o envios a
granel de cereal es totalmente modificados genéticamente, como la sojay €l maiz.

La propuesta también abarca los aimentos y los piensos derivados de un OMG. Entre ellos
cabe citar el concentrado de tomate y el ketchup producidos a partir de tomate o fécula
modificados genéticamente, y el aceite o la harina producidos a partir de maiz modificado
genéticamente.

¢Cuales son las consecuencias financieras de la propuesta sobre la trazabilidad para los
explotador es?

Es dificil cacular € costo exacto de introducir una trazabilidad en €l caso especifico de los
OMG y los productos derivados de OMG.

Lainformacion relativa a proveedor, € cliente, € precio y la fecha de transaccion, asi como
la naturaleza, el origen, €l contenido y la cantidad del producto ya acompafia a la mayoria de
las transacciones. L os sistemas administrativos nacional es también requieren |os explotadores
conserven esta informacion, por gemplo a efectos de las declaraciones del IVA. La
transmision y la conservacion de la informacién especificada en la propuesta podria
incorporarse en gran medida en los actuales sistemas de transacciones y no entrafaria costos
suplementarios considerables paralos explotadores.
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¢Cudles son las nuevas normas propuestas en materia de etiquetado y cudl es la
diferencia con las normas actuales?

La propuesta amplia las disposiciones actuales en materia de etiquetado a todos los alimentos
o piensos modificados genéticamente, con independencia de la detectabilidad de ADN o de
proteina modificados genéticamente. Todos los alimentos y piensos que consistan en OMG,
los contengan o estén producidos a partir de ellos deberan etiquetarse como tales. El objeto es
informar a los consumidores y a los agricultores acerca de la naturaleza y las caracteristicas
exactas de los aimentos o |os piensos, de modo que puedan elegir con conocimiento de causa.

El actua sistema de etiquetado de productos modificados genéticamente se basa en la
detectabilidad de ADN o proteinas modificados genéticamente en el producto alimentario
final. Enlapréctica esto significa que los productos alimenticios muy elaborados producidos
a partir de material modificado genéticamente, como los aceites muy refinados, no necesitan
ser eliquetados. Las normas propuestas en materia de etiquetado amplian la obligacion de
éste a todos los alimentos e ingredientes producidos a partir de OMG para que los
consumidores puedan € ercer su libertad de el eccidn.

Sera necesario que |os piensos modificados genéticamente sean etiquetados seguin |os mismos
principios a fin de que los ganaderos puedan disponer de informacion precisa sobre la
composicion y las propiedades de los piensos. Esto significar4 que una gran cantidad de
alimentos para animales que en la actualidad no estén sujetos a prescripciones de etiquetado,
como la harina de soja modificada genéticamente o los piensos compuestos y las cuatro
plantas de piensos modificados genéticamente autorizadas en virtud de la
Directiva 90/220/CEE, en el futuro tendran que ser etiquetados. V éase también el anexo 6.

JSeran también etiquetados como productos modificados genéticamente la carne o la
leche de un animal alimentado con piensos modificados genéticamente?

En consonancia con las normas generales de la UE en materia de etiquetado, la propuesta no
prescribe e etiquetado de productos que no sean ingredientes alimentarios, como los
coadyuvantes de elaboracién. Tampoco prescribe € etiquetado de productos como la carne,
la leche o los huevos obtenidos de animales aimentados con piensos modificados
genéticamente o tratados con medicamentos modificados genéticamente.

JCOMo seran autorizados en e futuro los alimentos y piensos modificados
genéticamente?

En la UE ya se establecen normas claras para la evaluacion y la autorizacién de OMG y de
alimentos modificados genéticamente, pero en la actualidad las responsabilidades estén
compartidas entre los Estados miembros y la Comunidad. La Comision ha propuesto sustituir
esta situacion por un procedimiento inspirado en € principio "una puerta-una llave" para la
evaluacion cientifica y la autorizacion de OMG y de adimentos y piensos modificados
genéticamente, que instaura un procedimiento comunitario simplificado, uniforme y
transparente para todas las solicitudes de comercializacion, tanto s se refieren a los propios
OMG como a alimentos y piensos derivados de OMG. Esto significa que no es necesario que
las empresas explotadoras soliciten autorizaciones separadas para €l uso de los OMG y para
SU USO en piensos 0 en alimentos, sino que para un OMG Yy sus posibles usos se da una sola
evaluacion del riesgo y una sola autorizacion. Con ello se evitardn experiencias como la del
maiz Starlink en los Estados Unidos, puesto que los OMG susceptibles de utilizarse como
alimentos y como piensos solo pueden autorizarse para ambos usos 0 para ninguno.
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La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria realizaré la evaluacion cientifica del riesgo,
que abarcaratanto los riesgos para el medio ambiente como la evaluacion de la seguridad para
lasalud humanay animal. Su dictamen se comunicaraa publico, que tendrala posibilidad de
hacer observaciones. Sobre la base del dictamen de la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria, la Comisién redactara una propuesta de concesion o de rechazo de la
autorizacion.  La propuesta sera aprobada, como sucede en la actualidad, por mayoria
cuaificada de los Estados miembros en un Comité de reglamentacion.

Los productos autorizados se inscribirdn en un registro publico de alimentos y piensos
modificados genéticamente. Las autorizaciones se otorgaran para un periodo de 10 afios a
reserva, segun e caso, del establecimiento de un plan de seguimiento posterior a la
comercidizacion. Las autorizaciones son renovables por periodos de 10 afios.

Se abandonara @ procedimiento simplificado para comercializar alimentos modificados
genéticamente que se consideren sustancia mente equivalentes alos alimentos existentes.

¢Seaplicaran nuevas nor mas a las semillas modificadas genéticamente?

Proximamente se adoptarén dos nuevas propuestas relativas a las semillas modificadas
genéticamente presentes en lotes de semillas de variedades convencionales. La primera es
una Directiva de la Comision por la que se modifican los anexos de las diferentes Directivas
relativas a semillas, y se establecen nuevas condiciones y prescripciones concernientes a la
presencia accidental o técnicamente inevitable de semillas modificadas genéticamente en
lotes de semillas de variedades no modificadas genéticamente, y por la que se especifican las
prescripciones en materia de etiquetado de semillas de variedades modificadas genéticamente.

Al mismo tiempo, un reglamento de la Comision sobre un protocolo para € muestro y €
andlisis de lotes de semillas de variedades no modificadas genéticamente con el fin de
detectar la presencia de semillas modificadas genéticamente establecer4d cdmo se ha de
proceder a andlisis de las semillas para cumplir los requisitos establecidos en la Directiva
arriba mencionada.

¢Por qué propone la Comision permitir la presencia de restos de OMG que han sido
objeto de una evaluacién cientifica favorable pero que ain no estan oficialmente
autorizados?

La presencia accidenta o involuntaria de OMG en productos comercializados en la Union
Europea es en gran medida inevitable y puede producirse durante € cultivo, la manipulacién,
el amacenamiento y el transporte. Esta situacion ya es un hecho y afecta a productos
originarios tanto de la Comunidad como de terceros paises.

Este problema no es exclusvo de los OMG. En la produccién de alimentos, piensos y
semillas es précticamente imposible conseguir productos con un 100 por ciento de pureza.

La propuesta reconoce este hecho y establece las condiciones especificas en € marco de las
cuales se podria permitir una presencia técnicamente inevitable de OMG que no cuentan atin
con autorizacion oficial.

Los comités cientificos que asesoran a la Comision Europea ya han evaluado como inocuos
para € medio ambiente y la salud varios OMG, pero aln sigue pendiente su autorizacion
fina. La propuesta permite la presencia de estos OMG en un aimento o pienso hasta un
méximo del 1 por ciento, porcentaje por debgjo del cual no se aplicaran medidas de
etiquetado y trazabilidad, y ello sobre |a base de que la presencia de tal material es accidental
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o técnicamente inevitable y que dicho material ha sido objeto de una evaluacion cientifica del
riesgo por parte de los comités cientificos competentes o de la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria, cuya conclusion ha sido que € material no plantea un riesgo para la
salud humana ni para el medio ambiente.

El objeto de esta exencion es resolver e problema que afrontan los explotadores que han
tratado de evitar los OMG pero que constatan que sus productos contienen un débil porcentaje
de material modificado genéticamente debido a contaminacion accidental o técnicamente
inevitable. La actua legidacion sobre alimentos modificados genéticamente (Reglamento
N° 1139/98, véase supra) ya establece un umbral del 1 por ciento para el etiquetado de
material modificado genéticamente autorizado.

L as nuevas normas sobre etiquetado, ¢estan en armonia con las normas del comercio
internacional?

Las propuestas tienen en cuenta los compromisos comerciales internacionales de la
Comunidad y las prescripciones del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia con respecto a las obligaciones de los importadores. Se esta preparando una
nueva propuesta |egislativa que fijalas normas relativas a las obligaciones de | os exportadores
y otros elementos del Protocolo de Cartagena.

Acuerdo politico del Consgjo sobrelas propuestas

En su acuerdo politico de 2002, d Consgo respalda las grandes lineas de las propuestas
origindes de la Comisién. No obstante, dicho acuerdo politico incluye dos cambios
significativos:

- un umbral del 0,9 por ciento para € etiquetado de alimentos y piensos modificados
genéticamente. La propuesta origina de la Comision fue que € umbra se fijara
segun el procedimiento de reciprocidad; y

- un umbral del 0,5 por ciento en lugar del 1 por ciento sugerido por la Comision para
la presencia de material modificado genéticamente en los alimentos o los piensos o en
los productos para la elaboracion, cuyo riesgo haya sido objeto de una evaluacion
cientifica favorable por parte de los comités cientificos o de la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria pero cuya comercializacion aln no haya recibido la
aprobacion final. El acuerdo politico también limita la aplicacion de este umbra a
tres afios y prevé que el publico tenga acceso a un método de deteccion.

Preocupacionesy preguntas planteadas por terceros paises

Una respuesta detallada a las preocupaciones y preguntas planteadas por terceros paises en el
marco de la OMC se encuentraen € sitio Web:

http://europa.eu.int/comm/food/fs/gmo/resp_ec_com182_en.pdf
en lo que respecta ala propuesta sobre la trazabilidad, y en el sitio Web:
http://europa.eu.int/comm/food/fs/gmo/resp_ec_com425_en.pdf

en lo que respecta ala propuesta sobre los alimentos y piensos modificados genéticamente.
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¢Reanudaréla Comision e proceso de autorizacion de OMG?

Las normas revisadas sobre la liberacion intencionada de organismos modificados
genéticamente de la Directiva 2001/18/CE establecen medidas efectivas, eficaces y
transparentes para garantizar un nivel elevado de proteccion de la salud humana 'y € medio
ambiente. Las dos propuestas legidativas presentadas en julio de 2001 se apoyan en los
principios de esta Directiva y proporcionan e marco reglamentario para € etiquetado y la
trazabilidad. En conjunto, la finalidad de esta serie de medidas es la de responder a las
preocupaciones de los Estados miembros y aumentar la confianza del consumidor en la
autorizacion de productos modificados genéticamente.  Se espera que la Directiva revisada y
las dos propuestas de reglamento despejen el camino para reanudar las autorizaciones de
productos modificados genéticamente en la Unién Europea.

¢Como seregula el intercambio de OM G con paises de fuera dela UE?

El Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia anexo al Convenio sobre la
Diversidad Biologica del PNUMA fue adoptado el 29 de enero de 2000. El objetivo general
de este acuerdo de las Naciones Unidas es € de establecer normas comunes que se respeten
en los movimientos transfronterizos de OMG con € fin de garantizar a escala mundial la
proteccién de la biodiversidad y de la salud humana. La propuesta de la Comision sobre los
movimientos transfronterizos de OMG, de fecha 18 de febrero de 2002, esta vinculada con la
reciente ratificacion por la Comunidad Europea del Protocolo de Cartagena sobre la
Seguridad de la Biotecnologia.

La Unidn Europea tiene que cumplir sus obligaciones internacionales, por 10 que incorpora en
su ordenamiento juridico las disposiciones del Protocolo sobre la Seguridad de la
Biotecnologia. La propuesta de la Comisién complementa el actual marco reglamentario de
la Comunidad, particularmente en lo que se refiere alas exportaciones de OMG, con € fin de
armonizarlas con las disposiciones del Protocolo sobre la Seguridad de la Biotecnol ogia.

L os principal es el ementos de la propuesta son los siguientes:

- primero, la obligacion de notificar las exportaciones de OMG destinados a ser
liberados intencionadamente en e medio ambiente;

- segundo, laobligacion de facilitar informacidn a nuestros socios internacional es sobre
las précticas, lalegidacion y las decisiones de la Comunidad en materia de OMG, asi
como sobre las liberaciones accidentales de OMG; y

- tercero, un conjunto de normas para identificar los OMG que se exportaran. Estas
normas estdn en conformidad con la evolucién méas reciente de la legidacion
comunitaria en materiade OMG y en particular con las disposiciones del proyecto de
Reglamento relativo alatrazabilidad y al etiquetado.

La propuesta actual no prevé nuevas disposiciones comunitarias especificas para las
importaciones y los movimientos de OMG entre Estados miembros. Estas operaciones
seguiran rigiéndose por la actua legislacion comunitaria.



Anexo 1

PRODUCTOSMODIFICADOS GENETICAMENTE - AUTORIZADOSEN VIRTUD DE LA DIRECTIVA 90/220/CEE
Situacién en mar zo de 2001

Producto

Vacuna contra la enfermedad de Aujeszky
Vacuna antirrabica
Tabaco tolerante al bromoxinilo

Vacuna contra la enfermedad de Aujeszky (otros usos)™

Colza macho estéril resistente al glufosinato de amonio (MSL, RF1)
Usos. cria de ganado

Sojaresistente al glifosato

Usos. importacion y transformacion

Achicoria macho estéril tolerante al glufosinato de amonio
Usos. cria de ganado

Maiz (Bt-176) tolerante al glufosinato de amonio

Colza macho estéril tolerante al glufosinato de amonio (MS1, RF1)*
Usos: importacion y transformacion

Notificador

Vemie Veterinar Chemie

GmbH
Rhéne-M érieux

C/B/92/B28 & C/F/93/03-02

SEITA
C/F/93/08-02

Vemie Veterinar Chemie

GmbH

C/D/92/1-1

Plant Genetic Systems
CIUK/94/M1/1
Monsanto
CIUK/94/M3/1
Bejo-Zaden BV
CINL/94/25
Ciba-Geigy
CIF/94/11-03

Plant Genetic Systems
CIF/95/05/01/A

Fecha dela Decision de la
Comision™/dela
autorizacion del Estado
miembro™

18.12.92

19.10.93
8.6.94

18.7.94

6.2.96
3.4.96
20.5.96
23.1.97
6.6.97

(no aprobada definitivamente

por )

19 e haber objeciones por parte de |as autoridades del Estado miembro.

" De no haber objeciones por parte de las autoridades del Estado miembro.

12 \/inculada al producto 1 (el mismo producto, pero otros usos).

B Vinculadaal producto 5 (el mismo producto, pero otros usos).
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Producto

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Colza macho estéril tolerante al glufosinato de amonio (MSL, RF2)*

Kit para detectar residuos de antibiéticos en la leche
Lineas de claveles con coloracion floral modificada
Colza tolerante al glufosinato de amonio (Topas 19/2)
Usos: importacion y transformacion

Maiz tolerante al glufosinato de amonio (T25)

Maiz que manifiesta el gen Bt crylA(b) (MON 810)

Maiz tolerante al glufosinato de amonio que manifiesta €l gen Bt cryl A(b) (Bt-11)
Usos. importacion y transformacion

Lineas de claveles con vida en jarrén incrementada

Lineas de claveles con coloracion floral modificada

Fecha dela Decision dela
Comisién'%dela

Nouilcadar autorizacion del Estado
miembro™

Plant Genetic Systems 6.6.97

C/F/95/05/01/B (no aprobada definitivamente

por F)

Valio Oy 14.7.97

CIF1/96-1NA

Florigene 1.12.97

CINL/96/14 (autorizacion del Estado
miembro)

AgrEvo 22.4.98

CIUK/95/M5/1

AgrEvo 22.4.98

CIF/95/12/07

Monsanto 22.4.98

CIF/95/12-02

Novartis 22.4.98

(antes, Northrup King)

CIUK/96/M4/1

Florigene 20.10.98

CINL/97/12 (autorizacion del Estado
miembro)

Florigene 20.10.98

C/NL/97/13 (autorizacion del Estado
miembro)

14 Este producto es el resultado de un evento de transformacion diferente del correspondiente al N° 9.
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Anexo 2

PRODUCTOSMODIFICADOS GENETICAMENTE - PENDIENTES DE AUTORIZACION EN VIRTUD DE LA DIRECTIVA 90/220/CEE
Situacion en octubre de 2002

Detalles de la notificacion del producto Empresa

1 Maiz que manifiesta el gen Bt crylA(b) (MON 809), Pioneer
de Francia (C/F/95/12-01/B)
Recibida por la Comision: 6.8.96
Opinion favorable del Comité Cientifico dela UE: 19.5.98
Usos: como cualquier otro maiz

2. Achicoria macho estéril®, Bejo-Zaden BV
de los Paises Bajos (C/NL/94/25/A)
Recibida por la Comision: 20.9.96
Opinion favorable del Comité Cientifico dela UE: 18.12.98
Usos: alimentosy piensos

3. Colza tolerante al glufosinato de amonio (FALCON G$40/90), AgrEvo GmbH
de Alemania (C/DE/96/5)
Recibida por la Comision: 25.11.96
Usos. como cualquier otra colza

4. Colza macho estéril tolerante al glufosinato de amonio (MS3, RF3), Plant Genetic Systems
de Bélgica (C/BE/96/01)
Recibida por la Comision: 16.1.97
Opinion favorable del Comité Cientifico dela UE: 19.5.98
Usos. como cualquier otra colza

5. Remolacha forrajera tolerante al glifosato, DLF-Trifolium, Monsanto and
de Dinamarca (C/DK/97/01) Danisco Seed
Recibida por la Comision: 9.10.97
Opinion favorable del Comité Cientifico dela UE: 23.6.98
Usos. produccién de semillasy raices, alimentacion animal

!> Se trata del mismo producto que el que figura con el N° 7 en lalista de OMG auttorizados, que se limitaba a actividades de cria de ganado.
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Detalles de la notificacion del producto Empresa

6. Tomate con actividad reducida de la manifestacion del gen de la PG del fruto endogeno del tomate, Zeneca
de Espafia (C/[ES96/01)
Recibida por la Comision: 24.11.97
Opinién favorable del Comité Cientifico dela UE: 23.6.98
Usos. como cualquier otro tomate para la elaboracion

7. Algoddn que manifiesta el gen Bt cryl A(c) (linea 531), Monsanto
de Espafia (C/[ES96/02)
Recibida por la Comision: 24.11.97
Opinién favorable del Comité Cientifico dela UE: 14.7.98
Usos. como cualquier otro algodén

8. Algoddn tolerante a los herbicidas (linea 1445), Monsanto
de Espafia (C/[ES97/01)
Recibida por la Comision: 24.11.97
Opinion favorable del Comité Cientifico dela UE: 14.7.98
Usos. como cualquier otro algodén

9. Patata con composicion de almidén modificada, AMYLOGENE
de Suecia (C/SE/96/3501)
Recibida por la Comision: 20.5.98
Opinion favorable del Comité Cientifico dela UE: 18.7.02
Usos: como cualquier otra patata con almidén

10. Colzatolerante al glufosinato de amonio (Liberator), AgrEvo GmbH
de Alemania (C/DE/98/6)
Recibida por la Comision: 29.10.98
Opinién favorable del Comité Cientifico dela UE: 30.11.00
Usos: como cualquier otra colza

11. Maiztolerante al glufosinato de amonio que manifiesta el gen Bt cryl A(b) (Bt-11)*, Novartis
de Francia (C/F/96/05-10) y Espafia (C/ES98/02)
Recibidas por la Comision: 12.4.99 y 3.5.99, respectivamente
Opinién favorable del Comité Cientifico dela UE: 30.11.00
Usos. cultivo

16 Se trata del mismo producto que figura con el N° 16 en lalistade OMG autorizados, que fue limitado alaimportacion y la transformacion.
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Detalles de la notificacion del producto Empresa

12. Maiztolerante al glufosinato de amonio que manifiesta el gen Bt cryl A(b) (T25 + MON810)", Pioneer
de los Paises Bajos (C/NL/98/08)
Recibida por la Comision: 29.4.99
Opinién favorable del Comité Cientifico dela UE: 6.6.00
Usos. como cualquier otro maiz

13. Maiztolerante al glifosato (GA21), Monsanto
de Espafia (C/[ES98/01)
Recibida por la Comisiéon: 20.5.99
Opinién favorable del Comité Cientifico dela UE: 22.9.00
Usos. como cualquier otro maiz

17 Este producto se obtiene de cruces derivados convencional mente de los productos N 14 y 15 que figuran en lalistade OM G autorizados.
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Anexo 3

PRODUCTOSMODIFICADOS GENETICAMENTE - NOTIFICACIONES RECIBIDASPOR LA COMISION
CON ARREGLO A LA DIRECTIVA 2001/18/CE
Situacion al 20 de febrero de 2003

Detalles relativos a la notificacion del producto Empresa

1 Colza oleaginosa - resistente a los herbicidas GT 73 Monsanto
Recibida por los Paises Bajos (C/NL/98/11) con arreglo a la Directiva 90/220/CE
Recibida por la Comision con arreglo a la Directiva 2001/18: 16.1.03
Usos: importacién y usos en piensos y en transformacion industrial, no para € cultivo

2. Maiz Roundup Ready NK603, tolerante al herbicida de glifosato Monsanto
Recibida por Espafia (C/ES/00/01) con arreglo a la Directiva 90/220: 21.12.00
Recibida por la Comision con arreglo a la Directiva 2001/18: 17.1.03
Usos. importacion y uso en piensosy en transformacién industrial, no para el cultivo

3. Maiz hibrido MONB810 x NK603 (tolerante al glifosato y que contiene la toxina Bt) Monsanto
Recibida por €l Reino Unido con arreglo a la Directiva 90/220/CE. (C/GB/02/M3/03)
Recibida por la Comision con arreglo a la Directiva 2001/18: 15.1.03
Usos. importacion y uso en piensosy en transformacién industrial, no para el cultivo

4, Patata con composicion alterada en almidon, AMYLOGENE
de Suecia (C/SE/96/3501) HB
Recibida por la Comision con arreglo a la Directiva 90/220: 20.5.98
Opinién favorable del Comité Cientifico dela UE: 18.7.02
Recibida por la Comision con arreglo a la Directiva 2001/18/CE: 24.1.03
Usos. para el cultivo y la produccion de almidén, no para alimentacion humana

5. Colza oleaginosa (Ms8, Rf3), Bayer CropScience
de Bélgica (C/BE/96/01)
Recibida por la Comision con arreglo a la Directiva 90/220: 16.1.97
Opinién favorable del Comité Cientifico dela UE: 19.5.98
Recibida por la Comision con arreglo a la Directiva 2001/18: 5.2.03
Usos. importacion y cultivo en la UE, como piensos y en transformacion industrial

6. Soja tolerante al glufosinato (eventos A 2704-12 y A 5547-127), Bayer CropScience
de Bélgica (C/BE/98/01)
Recibida por la Comision con arreglo a la Directiva 2001/18: 5.2.03
Usos. sblo importacién

7. Remolacha azucarera Roundup Ready (evento T9100152), tolerante al glifosato, Monsanto/
de Bélgica (C/BE/99/01) Syngenta
Recibida por la Comision con arreglo a la Directiva 2001/18: 5.2.03
Usos. para el cultivoy en alimentacién animal, y la transformacion de azlcar y otros productos

Zseulfied
SOV/NID/SAS/O



Detalles relativos a la notificacion del producto Empresa

8. Colza oleaginosa tolerante a los herbicidas a base de glufosinato de amonio (FALCON GS40/90pHoe6/Ac), Bayer CropScience
de Alemania (C/DE/96/5)
Recibida por la Comision con arreglo a la Directiva 90/220: 25.11.96
Opinién del Comité Cientifico dela UE: 27.7.98
Recibida por la Comision con arreglo a la Directiva 2001/18: 7.2.03
Usos. paralaimportaciony el cultivo

9. Colza oleaginosa tolerante al glufosinato de amonio (Liberator pHoe6/Ac), Bayer CropScience
de Alemania (C/DE/98/6)
Recibida por la Comision con arreglo a la Directiva 90/220: 29.10.98
Opinion favorable del Comité Cientifico dela UE: 30.11.00
Recibida por la Comision con arreglo a la Directiva 2001/18: 7.2.03
Usos: paralaimportaciony el cultivo

10. Remolacha azucarera Roundup Ready, evento H7-1 (tolerante al glifosato), KWS SAAT
de Alemania (C/DE/00/8) AG/Monsanto
Recibida por la Comision con arreglo a la Directiva 2001/18: 7.2.03
Usos: para € cultivoy € uso en la transformacion de azdcar y otros productos elaborados

11. Maiz MON 863 x MON 810 (proteccion contra determinadas plagas de insectos), Monsanto
de Alemania (C/DE/02/9) (6788-01-09)

Recibida por la Comision con arreglo a la Directiva 2001/18:; 7.2.03
Usos: paralaimportaciény €l uso de cerealesy productos a base de cereales

12. Colza oleaginosa (evento T45) resistente a los herbicidas, a base de glufosinato de amonio, Bayer CropScience
del Reino Unido (C/GB/99/M5/2)

Recibida por la Comision con arreglo a la Directiva 2001/18:  10.2.03
Usos: importacién y uso en piensosy en transformacion industrial

13. Maiz resistente a los herbicidasy a los insectos (linea 1507 - CRY1F) Pioneer/
Recibida por los Paises Bajos (C/NL/00/10) con arreglo a la Directiva 90/220/CE Mycogen Seeds
Recibida por la Comision con arreglo a la Directiva 2001/18: 12.2.03
Usos: importacién y transformacion, no para e cultivo

14. Algodon protegido contra losinsectos que manifiesta el gen Bt cryl A(c) (linea 531), Monsanto
de Espafia (C/[ES96/02)

Recibida por la Comision con arreglo a la Directiva 90/220: 24.11.97
Opinion favorable del Comité Cientifico dela UE: 14.7.98

Recibida por la Comision con arreglo a la Directiva 2001/18: 12.2.03
Usos: paralaimportacion, la transformacion y € cultivo
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Detalles relativos a la notificacion del producto Empresa

15. Algodén Roundup Ready tolerante a los herbicidas (linea 1445), Monsanto
de Espafia (C/[ES97/01)
Recibida por la Comision con arreglo a la Directiva 90/220: 24.11.97
Opinién favorable del Comité Cientifico dela UE: 14.7.98
Recibida por la Comision con arreglo a la Directiva 2001/18: 12.2.03
Usos. paralaimportacion, la transformacion y el cultivo

16. Maiz Roundup Ready tolerante al glifosato (GA21), Monsanto
de Espafia (C/ES98/01)
Recibida por la Comision con arreglo a la Directiva 90/220: 20.5.99
Opinion favorable del Comité Cientifico dela UE: 22.9.00
Recibida por la Comision con arreglo a la Directiva 2001/18:  13.2.03
Usos: en piensosy en transformacion industrial

17. Maiz MaisGard/Roundup Ready (derivado de MON 810y GA21). Tolerancia al glifosato y la proteina CrylAb derivada de Bt Monsanto
Recibida por Espafia (C/ES99/02) 3.9.99 con arreglo a la Directiva 90/220/CE
Recibida por la Comision con arreglo a la Directiva 2001/18: 13.2.03
Usos. importacion y uso en piensosy en transformacién industrial, no para el cultivo

18. Maiz 1507 (o Bt CrylF 1507) Pioneer Hi-Bred
Recibida por Espafia (C/ES01/01) 11/7/2001 con arreglo a la Directiva 90/220/CE /Mycogen Seeds
Recibida por la Comision con arreglo a la Directiva 2001/18: 13.2.03
Usos. importacion, piensos y transformacion industrial y cultivo
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Anexo4

Solicitudes pendientes en el marco del Reglamento (CE) N° 258/97 del Parlamento Europeo y del Consg o

Solicitante

Bejo-Zaden

P.O.Box 50

NL-1749 Warmenhuizen
Bejo-Zaden

P.O.Box 50

NL-1749 Warmenhuizen
Monsanto Services
International S.A.

Avenue de Tervueren 270-272
B-1150 Bruxelles

Plant Genetic Systems N.V.
Jozef Plateaustraat 22
B-9000 Gent

Novartis Seeds AG
CH-4002 Basel

Monsanto Services
International S.A.

Avenue de Tervueren 270-272
B-1150 Bruxelles

Monsanto Europe S.A.
Avenue de Tervueren 270-272
B-1150 Bruxelles; y

Novartis Seeds AB, Box 302
S-261 23 Landskrona

Pioneer Overseas Corporation
Avenue Tedesco 7

B-1160 Bruxelles

Descripcion del alimento o €l
ingrediente alimentario
Radicchio rosso transgénico con
esterilidad masculina

Achicoria verde transgénica con
esterilidad masculina

Linea de maiz Roundup Ready
GA21

Soja Liberty Link de AgrEvo

Maiz dulce Bt11

MaisGard®/RoundupReady®

Alimentos e ingredientes
alimentarios derivados de la
remolacha azucarera Roundup
Ready®

Productos alimentarios producidos
apartir de lalinea 1507 de maiz
modificado genéticamente B.t.
CRY1F

Evaluacion inicial realizada
por
The Provisional Committee for
the safety evaluation of novel
foods (VcVnv) (NL)

The Provisional Committee for
the safety evaluation of novel
foods (VcVnv) (NL)

The Provisional Committee for
the safety evaluation of novel
foods (VcVnv)

Bioveiligheidsraad (B)

Gezondheidsraad (NL)

Gezondheidsraad (NL)

Gezondheidsraad (NL)

Gezondheidsraad (NL)

Fechadela
solicitud
8 de abril de 1998

8 de abril de 1998

24 dejulio de 1998

2 defebrero
de 1999

11 de febrero
de 1999

16 de marzo
de 2000

26 de febrero
de 2001

Situacién en junio de 2002

En curso de evaluacion por €l
Comité Cientifico dela
Alimentacion.

En curso de evaluacion por el
Comité Cientifico dela
Alimentacion.

Dictamen del Comité Cientifico de
la Alimentacion de 27 de febrero
de 2002

Pendiente el informe de evaluacién
inicial.

Dictamen del Comité Cientifico de
la Alimentacion de 13 de marzo
de 2002.

Pendiente el informe de evaluacion
inicial.

Pendiente el informe de evaluacién
inicial.

Pendiente el informe de evaluacién
inicial.

Ge eulfied

SOV/NID/SAS/O



10

Solicitante

Monsanto Services | nternationa
SA.
Avenue Tervueren 270-272

B-1150 Bruxelles

Monsanto Services
International S.A.

Avenue de Tervueren 270-272
B-1150 Bruxelles

Descripcion del alimento o €l Evaluacion inicial realizada

ingrediente alimentario por

Linea de maiz Roundup Ready Gezondheidsraad (NL)
NK603

Linea de maiz protegido contralos  Robert Koch Institut (D)
insectos MON 863 e hibrido de
maiz MON 863 x MON 810

Fechadela
solicitud

Junio de 2001

28 de agosto
de 2002

Situacién en junio de 2002

Informe de evaluacién inicial.

Pendiente el informe de evaluacién
inicial.
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2a

2b

Notificaciones hechas con arreglo al articulo 5 del Reglamento (CE) N° 258/97 del Parlamento Europeo y del Consgjo

Solicitante

AgrEvo UK Limited
Chesterford Park
Saffron Walden
UK-Essex CB10 1XL

Plant Genetic Systems N.V.
Jozef Plateaustraat 22
B-9000 Gent

Plant Genetic Systems N.V.
Jozef Plateaustraat 22
B-9000 Gent

Monsanto Services
International S.A

Avenue de Tervueren 270-272
B-1150 Bruxelles

Monsanto Services
International S.A

Avenue de Tervueren 270-272
B-1150 Bruxelles

Descripcion del alimento o el

ingrediente alimentario

Aceite refinado producido a partir de granos
de canola modificados genéticamente, evento
de transformacion TOPAS 19/2 y todos los
cruces convencionales

Aceite refinado producido a partir de colza

ol eaginosa modificada genéticamente
derivada de: i) lalinea de colza oleaginosa
macho estéril MS1Bn (B91-4) y todos los
cruces convencionales; ii) lalineade colza
oleaginosa portadora de cédigos de
restauracion de lafertilidad RF2Bn (B94-2) y
todos los cruces convencionales; iii) la
combinacién hibrida MS1IXRF2

Aceite refinado producido a partir de colza

ol eaginosa modificada genéticamente
derivada de: i) lalinea de colza oleaginosa
macho estéril MS1Bn (B91-4) y todos los
cruces convencionales; ii) lalineade colza
oleaginosa portadora de codigos de
restauracion de lafertilidad RF1Bn (B93-101)
y todos los cruces convencionales; iii) la
combinacién hibrida MS1IXRF1

Aceite refinado producido a partir de lalinea
de colzaoleaginosa GT73 tolerante al
glifosato

Alimentos e ingredientes alimentarios
producidos a partir de harina de maiz, gluten
de maiz, sémola de maiz, almidon de maiz,
glucosa de maiz y aceite de maiz derivados de
laprogenie delalineaMON 810

Justificacion cientifica

"Report on oil from agenetically
modified (GM) glufosinate ammonium
tolerant oilseed rape"

(ACNFP)’

"Report on oil from afertility restorer
line for usein a hybrid breeding
programme for genetically modified
(GM) oilseed rape’ (ACNFP)’

"Report on oil from afertility restorer
line for usein a hybrid breeding
programme for genetically modified
(GM) oilseed rape’ (ACNFP)'; y
"Report on oil from genetically
modified oilseed rape’ (ACNFP)*

"Report on il from genetically
modified (GM) glyphosate tolerant
oilseed rape’ (ACNFP)’

"Report on processed products from
genetically modified (GM) insect
protected maize" (ACNFP)’

Notificacion

9 dejunio
de 1997

10 dejunio
de 1997

10 dejunio
de 1997

10 de noviembre
de 1997

10 de diciembre
de 1997

Anexo 5

Transmision alos
Estados miembros

24 dejunio
de 1997

24 dejunio
de 1997

28 dejulio
de 1998

24 dejunio
de 1997
y

28 dejulio
de 1998

21 de noviembre
de 1997

6 defebrero
de 1998

" ACNFP: Advisory Committee on Novel Foods and Processes (UK).
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Descripcion del alimento o el

Transmision alos

geeulified
SOV/NID/SAS/O

Solicitante ingrediente alimentario Justificacion cientifica Notificacion Etados miembros
AgrEvo France SA. i) Almidon y todos sus derivados; ii) aceiteen "Report on processed products from 12 de enero 6 de febrero
Les Algorithmes bruto y refinado; iii) todos los productos genetically modified (GM) glufosinate  de 1998 de 1998
Bétiment Thales tratados térmicamente o fermentados ammonium tolerant maize" (ACNFP)"
Saint Aubin obtenidos a partir de sémolasy harinas
F-91197 Gif-sur-Y vette Cedex (fragmentos tratados por molturacion seca),
producidos a partir de maiz modificado
genéticamente tolerante a glufosinato de
amonio, evento de transformacion T25y de
todas las variedades derivadas
6 Novartis Seeds AG Alimentos e ingredientes alimentarios ACNFP" Report on grain frommaize 30 de enero 6 de febrero
Schwarzwaldallee 215 derivados del transformante original Bt11 genetically modified for insect de 1998 de 1998
CH-4058 Basel cruzado con lalinea pura Northrup King resistance
Company #2044 (maiz), asi como con todas
las lineas puras e hibridas derivadas de aquélla
y que contienen los genes introducidos
7 Pioneer Overseas Corporation Nuevos alimentos e ingredientes alimentarios  ACNFP’ Report on genetically 14 de octubre 23 de octubre
Avenue Tedesco, 7 producidos a partir de lalinea de maiz modified (GM) insect protected maize  de 1998 de 1998
B-1160 Bruxelles modificado genéticamente MON 809 Pioneer Hi-bred International — line
MON 809
8 Hoechst Schering, Aceite refinado producido a partir de colza BgVV"" Stellungnahme zur 21 de octubre 8/9 de noviembre
Agrevo GmbH oleaginosa modificada genéticamente wesentlichen Gleichwertigkeit desaus  de 1999 de 1999
Industriepark Hoechst derivada de Falcon GS 40/90 der transgenen, Glufosinat-toleranten
AgreEvo-Haus K 607 Rapssorte Falcon GS/40/90
D-65926 Frankfurt am Main gewonnenen raffinierten Speisedls
9 Hoechst Schering, Aceite refinado producido a partir de colza BgVV"" Stellungnahme zur 21 de octubre 8/9 de noviembre
AgrEvo GmbH ol eaginosa modificada genéticamente wesentlichen Gleichwertigkeit desaus  de 1999 de 1999

Industriepark Hoechst
AgrEvo-Haus K 607
D-65926 Frankfurt am Main

derivada de Liberator L62 der transgenen, Glufosinat-toleranten
Rapssorte Liberator pHoe6/Ac

gewonnenen raffinierten Speisedls

" BgVV: Bundesamt fiir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veteringrmedizin (D).
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11

12

13

Solicitante

Plant Genetic Systems N.V.
Jozef Plateaustraat 22
B-9000 Gent

F. Hoffman - La Roche Ltd.
Vitamins & Fine Chemicals
Regulatory Affairs

Bldg 241/283

CH-4070 Basdl

Monsanto Services
International

Avenue de Tervueren 270-272
B-1150 Bruxelles

Monsanto Services
International

Avenue de Tervueren 270-272
B-1150 Bruxelles

Descripcion del alimento o el
ingrediente alimentario

Aceite refinado producido a partir de colza
ol eaginosa modificada genéticamente
derivada de: lalinea de colza oleaginosa
macho estéril MS8 (DBN 230-0028) y todos
los cruces convencionales; lalineade colza
oleaginosa portadora de |os cédigos de
restauracion de lafertilidad RF
(DBN212-0005) y todos los cruces
convencionales; lacombinacion hibrida
MS8 x RF3

Riboflavina producida a partir de Bacillus
subtilis utilizado como nutriente

Aceite de algodon producido a partir dela
linea 1445 de algodon modificado
genéticamente (resistente a los herbicidas)

Aceite de algoddn producido a partir de la
linea 531 de algodén modificado
genéticamente (protegido contra |os insectos)

Justificacion cientifica

BgVV"™" Stellungnahme zur
wesentlichen Gleichwertigkeit des aus
der transgenen, Glufosinat-toleranten
Rapssorte M S8/RF3 gewonnenen,
raffinierten Speisedls

ACNFP" Report on Riboflavin from
fermentation using genetically
modified (GM) Bacillus subtilis

ACNFP* Request for an Article 5

opinion on the substantial equivalence
of cotton seed oil and food ingredients
derived from Roundup® Ready cotton

ACNFP* Request for an Article 5
opinion on the substantial equivalence
of cottonseed oil and food ingredients
derived from insect protected
cottonseed

Notificacion

21 de octubre
de 1999

20 de marzo
de 2000

24 dejulio
de 2002

24 dejulio
de 2002

Transmision alos
Estados miembros

8/9 de noviembre
de 1999

26 de abril
de 2000

19 de diciembre
de 2002

19 de diciembre
de 2002

6¢ eulfied

SOV/NID/SAS/O
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Anexo 6

Etiquetado de alimentosy piensos modificados genéticamente - Ejemplos'®

Prescripcion
de etiquetado

en € futuro

Prescripcion
Tipo de OMG de etiquetado
enla
actualidad

Planta modificada Achicoria®® Si
genéticamente
Semilla modificada Semillas de maiz Si
genéticamente
Alimento modificado Maiz, gérmenes de soja, tomates Si
genéticamente
Alimento producido apartir ~ Harina de maiz*° Si
de OMG Aceite de maiz altamente refinado, aceite No

de soja, aceite de colza™

Jarabe de glucosa producido a partir de No

amidon de maiZError! Unknown switch argument.
Alimentos procedentes de Huevos, carne, leche No
animales alimentados con
piensos modificados
genéticamente
Alimentos producidos con Productos de panaderia producidos con No
ayuda de una enzima ayuda de amilasa
modificada genéticamente
Aditivo/aroma alimentario L ecitina altamente filtrada extraida de soja No
producido a partir de OMG modificada genéticamente, utilizada en el

chocol aIeError! Unknown switch argument.
Piensos modificados Maiz? Si
genéticamente
Piensos producidos a partir Gluten de maiz, harina de soja No
deun OMG
Aditivo para piensos Vitamina B2 (riboflaving) No

producido a partir de un
OMG

Si

Si

Si

Si
Si

Si

No

No

Si

Si

Si

Si

18 |_os ejemplos comprenden alimentos cuya comercializacion en la UE no ha sido autorizada. Véase
en el anexo |1 unalista de productos que se pueden comercializar legalmente en la UE.

9 En virtud de la Directiva 90/220/CE fue aprobada una achicoria con fines reproductivos, pero no

para uso alimentario.

% ADN o proteina modificada genéticamente detectable en el producto final.

2 ADN o proteina modificada genéticamente no detectable en el producto final.

22 | as normas actuales en materia de etiquetado entraron en vigor en 1997 y no comprenden cuatro
OMG aprobados con anterioridad a esa fecha.



