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I INTRODUCCION

La Comision Europea da las gracias a todos los Miembros de la OMC que han presentado
observaciones sobre la Propuesta de reglamento del Parlamento Europeo y del Consgjo relativo a la
trazabilidad y etiquetado de los organismos modificados genéticamente (OMG) y la trazabilidad de
los dimentos y piensos producidos a partir de éstos (COM(2001) 182 fina), notificada en €
documento G/TBT/N/EEC/7 y/o en el documento G/SPS/N/EEC/150.

El presente documento proporciona la respuesta de la Comision Europea a las observaciones
presentadas por los Miembros de la OMC con respecto a la notificacion G/TBT/N/EEC/7 o a la
notificacion G/SPS/N/EEC/150, 0 aambas. Por razones de claridad y precision, las observaciones se
han agrupado por temas. Los pasgjes citados de las observaciones de los Miembros de la OMC se
transcriben en cursiva para facilitar |la referencia, y la respuesta de la Comision Europea aparece en
redonda. La Comisién Europea se disculpa por cualquier inexactitud u omision -obviamente no
intencionada- que pueda resultar de esta forma de presentaci on.

. NOTIFICACIONESPRESENTADASEN EL MARCO DEL ACUERDO M SF

Observaciones de Australia:

"Como muchos otros paises, Australia se preocupa por asegurar que los alimentos
modificados genéticamente no tengan efectos negativos para la salud humana, incluso a largo plazo,
y que los consumidores cuenten con una informacién adecuada para decidir con conocimiento de
causa la compra de alimentos modificados genéticamente. Australia ha adoptado, en consecuencia,
la revision de la Norma A18 de Australia y Nueva Zelandia, 'Alimentos obtenidos por ingenieria
genética’, que se aplica desde € 7 de diciembre de 2001. Sn embargo, Australia considera que la
prevencion de efectos negativos para la salud humana y € suministro de informacién al consumidor
son dos cuestiones separadas, y las trata por separado en la revisidén de la norma sobre alimentos.
Por consiguiente, para abordar cada una de esas cuestiones, Australia ha presentado dos
notificaciones por separado: una al Comité de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF), sobre las
cuestiones de inocuidad de los alimentos (acerca de las prescripciones relativas a la evaluacion de la
inocuidad antes de la comercializacion); y la otra al Comité de Obstaculos Técnicos al Comercio
(TBT), relativa a las nuevas prescripciones de Australia en cuanto al etiquetado de alimentos
modificados genéticamente. Australia seflala su preocupacién por el hecho de que la Comision no
haga una distincion similar en sus notificaciones.”

Observaciones del Canada:

"El Reglamento, al menos en parte, parece tener un objetivo relacionado con la salud y la
inocuidad. ¢Prevé la Comision notificarlo también en e marco del Acuerdo sobre la Aplicacion de
Medidas Sanitariasy Fitosanitarias? Deno ser asi, ¢por qué?"

Observaciones de los Estados Unidos:

"De acuerdo con la propuesta de la UE, la 'trazabilidad [..] facilitara [..] la retirada de
productos si se produjeran efectos adversos imprevisto sobre la salud de la poblacion o de los
animales 0 e medio ambiente ..." Dado e objetivo declarado del Reglamento propuesto, por tanto,
nuestra interpretacion seria que, en su totalidad o en parte, dicho Reglamento es una accién definida
como una medida sanitaria o fitosanitaria en € marco de la OMC, es decir, una disposicién que,
entre otras cosas, se aplica 'para proteger la vida y la salud de las personas y de los animales en €
territorio del Miembro de los riesgos resultantes de la presencia de aditivos, contaminantes, toxinas u
organismos patdgenos en los productos alimenticios, las bebidas o los piensos. Aunque los Estados
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Unidos reciben con beneplacito la notificacion a los Miembros de la OMC en el marco del Acuerdo
OTC, al mismo tiempo se preguntan por gué no se ha hecho una notificacion paralela a los Miembros
de la OMC en & marco del Acuerdo MSF. Asimismo, los Estados Unidos desean instar a la
Comisién a evaluar también la propuesta de reglamento a la luz de las disciplinas del Acuerdo MSF.
¢Podria explicar la Comision sus razones, o bien presentar una notificacion al Comité MS-?"

Respuesta de la Comisién Europea:

El Reglamento propuesto establecer4 un marco genera horizontal para la trazabilidad y €l
etiquetado de los organismos modificados genéticamente y la trazabilidad de los aimentos y piensos
producidos a partir de éstos. En este sentido, sus objetivos son multiples y estén relacionados con €l
consumidor, la salud y la proteccion del medio ambiente, por 1o que potenciamente se insertan en €
ambito del Acuerdo OTC o en el del Acuerdo MSF. Sin embargo, sélo cuando este marco juridico se
aplique a casos concretos y a productos especificos sera posible determinar con precision cud de los
dos Acuerdos de la OMC sera aplicable. Por estos motivos, la Comision Europea notifico la
propuesta en el marco de ambos Acuerdos.

1. OBJETIVO DE LA PROPUESTA

Observaciones de Australia:

"Australia solicita una explicacion del razonamiento sustantivo en que se sustentan los
objetivos declarados de las dos propuestas. Australia no ve claro de qué manera las propuestas de la
CE podrian contribuir al logro de los objetivos declarados dela CE."

Observaciones de los Estados Unidos:

"¢Podria explicar la Comision de qué manera los objetivos enunciados en la propuesta
cumplen los requisitos especificos propuestos? ¢Hay en e Reglamento propuesto algin el emento
gue no esté especificamente destinado al cumplimiento de alguno de los objetivos declarados? S no
se dispone de una descripcion mas precisa del tipo de los riesgos imprevistos aludidos, no esta claro
de qué manera las medidas propuestas en materia de trazabilidad y de etiquetado podrian cumplir los
objetivos declarados.”

Respuesta de la Comisién Europea:

Antecedentes

El concepto de trazabilidad aplicado especificamente alos OMG se introdujo en lalegislacion
de la Comunidad Europea por primera vez en la Directiva 2001/18/CE (Diario Oficial N° L 106/1 de
17 de abril de 2002) sobre la liberacién intenciona en el medio ambiente de organismos modificados
genéticamente, en cuyo articulo 4, apartado 6, se establece que los Estados miembros deberan
garantizar latrazabilidad de los OMG en todas sus fases de comercializacion.

En & Reglamento (CE) N° 178/2002 (Diario Oficial N° L 31/1 del 1° de febrero de 2002) por
el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legidacion alimentaria (Ley genera
sobre los alimentos) se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentariay se fijan procedimientos
relativos a la inocuidad de los alimentos, se prevé con respecto a la trazabilidad que todos los
explotadores de empresas alimentarias y de empresas de piensos tienen que establecer sistemas que
les permitan identificar de quién han recibido un producto (sustancia o ingrediente) y a quién han
vendido un producto (un eslab6n inmediatamente anterior y uno posterior de la cadena).
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Ello se debe a hecho de que la experiencia ha demostrado que puede estar en peligro €
funcionamiento del mercado de los productos alimenticios y piensos cuya trazabilidad seaimposible.
Por lo tanto, la Comunidad Europea considera necesario establecer un amplio sistema de trazabilidad
de todos los productos alimenticios y piensos en las empresas que los comercialicen para facilitar la
retirada selectiva de productos y la informacion adecuada de los consumidores 'y |os responsables del
control, con objeto de evitar interrupciones innecesarias mas amplias en caso de que surjan problemas
de inocuidad de los alimentos.

No obstante, las disposiciones sobre la trazabilidad en la legidacién relativa a productos
alimenticiosy piensos vigente en la Comunidad Europeay en la Ley general sobre los alimentos no se
refieren especificamente alatrazabilidad de los productos elaborados a partir de OMG.

Por lo tanto, las diferencias y solapamientos existentes entre las legislaciones, normativas y
disposiciones administrativas nacionales sobre trazabilidad de los OMG y los alimentos y piensos
producidos a partir de OMG pueden constituir un obstaculo al libre movimiento de productos y crear
condiciones de competencia desleales y poco equitativas.

Asi pues, mediante un reglamento comunitario basado en los requisitos de la
Directiva 2001/18/CE gue establezca un marco armonizado para seguir €l rastro de dichos productos
se proporcionaria una certeza juridica y un enfogue coherente, que contribuiria a buen
funcionamiento del mercado interior.

Objetivos

El cumplimiento de unos requisitos de trazabilidad basados en la conservacion y transmision
de lainformacion pertinente relativa alos OMG y |os productos producidos a partir de éstos en todas
las fases de su comercializacion facilitara la localizacion retroactiva de sus movimientos alo largo de
las cadenas de produccion y distribucién. Ese "régimen” de trazabilidad facilita:

. laretirada de productos en caso de que se produzca un riesgo imprevisto parala salud
humana, la sanidad animal o € medio ambiente;

. €l seguimiento de los efectos potencial es sobre el medio ambiente;
. el etiquetado preciso, incluidos el contral y la comprobacion de las indicaciones que
contenga.

Se debe aclarar que la inclusion de indicaciones precisas en € etiquetado en general no est4
relacionado con la inocuidad, pero proporciona una mejora en la equidad y transparencia de las
transacciones. Por consiguiente facilitara la tarea de |os operadores que deben cumplir los requisitos
normativos o comerciales de sus clientes, como € etiquetado del producto final.

La Comisién Europea considera que los requisitos propuestos aumentardn la transparenciayy,
cuando corresponda, facilitaran la aplicacion de medidas por las que se garantice lainocuidad en toda
la cadena aimentaria humana y animal, contribuyendo también a restablecer la confianza de los
usuariosy los consumidores en la aplicacién de la tecnol ogia genética en el sector agroaimentario.

La propuesta se entiende sin perjuicio de otros requisitos més concretos relativos a la
trazabilidad y etiquetado recogidos en otras disposiciones legislativas comunitarias como la
numeracion por series de los productos preenvasados. Los sistemas de trazabilidad existentes se
basan en documentacion en papel o informatizada y en métodos analiticos de deteccion cuando
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corresponde.  Estos sistemas deben ser facilmente adaptables para satisfacer los requisitos de
trazabilidad adicionales relativos alos OMG y alos aimentos y piensos modificados genéticamente.

Cumplimiento de los objetivos

La propuesta establece los siguientes requisitos para crear un marco armonizado que permita
seguir el rastro de dichos productos en todas | as etapas de la comercializacion:

. los operadores deberan instaurar sistemas y procedimientos para poder determinar de
guién proceden los productos y a quién se suministran (un eslabén inmediatamente
anterior y uno posterior de la cadena).

. los operadores deberdn transmitir informacion concreta (véase infra) que indique s
un producto contiene OMG y cudes son, 0 s estd producido a partir de OMG;

. los operadores deberan conservar dicha informacion durante cinco afios y ponerla a
disposicién de las autoridades competentes que la soliciten.

La propuesta no especifica la forma en que ha de transmitirse y conservarse dicha
informacion, pues |os sistemas existentes para hacerlo ya se aplican en numerosos organismos.

Requisitos aplicables a los OMG

Los objetivos de trazabilidad de los OMG no son los mismos que los de los productos
producidos a partir de OMG; de ahi que difiera lainformacion que ha de transmitirse y conservarse
en un caso y en otro. Esta propuesta dispone la trazabilidad de cada OMG presente en un producto
conforme a las transformaciones (genéticas) autorizadas.

Asi pues, para poder llevar a cabo un rastreo que facilite las retiradas selectivas y e
seguimiento de los OMG en el medio ambiente, es preciso poder determinar la identidad de los OMG
Y SUS rasgos y caracteristicas asociados, y €l establecimiento de un sistema de trazabilidad en el que
los OMG estén identificados de forma exclusiva puede contribuir aello. La propuesta dispone que los
operadores transmitan a destinatario de un producto la siguiente informacion:

. la mencién de que el producto esun OMG o contiene OMG
. el codigo o codigos exclusivos correspondientes, asignados alos OMG que contenga
el producto.

Es esencial que se pueda establecer la identificacion especifica de los OMG que se
introduzcan deliberadamente en el medio ambiente para cultivo, porque estos productos contienen
OMG "viables" capaces de reproducirse y diseminarse. En este contexto, la propuesta dispone que los
operadores especifiquen con exactitud la identidad de los OMG contenidos en los productos y
transmitan esta informacion a operador que reciba el producto. La identidad especifica se transmite
mediante codigos exclusivos asignados a cada OMG.

Por otra parte, €l riesgo potencial que representan para € medio ambiente los productos que
contienen OMG destinados a uso directo en alimentos, piensos o eaboracion es minimo o
inexistente, porgque esos organismos no se cultivardn. La Comision Europea considera apropiado y
adecuado que los productos, incluidos los envios a granel, que contengan OMG vy se destinen a
alimentos, piensos o elaboracién vayan acompafiados por la documentacion en la que se declare dicho
uso, con unalista de los codigos exclusivos de los OMG contenidos en ese producto o envio.
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Estos requisitos de informacién para la identificacion de cada OM G estén en estrecha relacion
con los que establece & Protocolo sobre Seguridad de la Biotecnologia con respecto a los
movimientos transfronterizos. La Comision Europea considera que esto tiene una gran importancia
para €l establecimiento de un sistema armonizado y coherente aplicable a comercio con terceros
paises, en particular cuando se trate de envios agranel.

Requisitos para alimentos y piensos producidos a partir de OMG

Para lograr de manera similar la trazabilidad de alimentos y piensos producidos a partir de
OMG, la propuesta impone a los operadores la obligacion de transmitir a sus homologos posteriores
en la cadena de produccion y distribucion informacion concreta que indique que € producto esta
producido a partir de OMG. Sin embargo, por los motivos siguientes, no exige que se transmita €
codigo exclusivo asignados alos OMG si se trata de un producto producido a partir de éstos:

. Es poco probable que la comerciadizacion de productos producidos a partir de OMG
tenga efectos imprevistos sobre e medio ambiente en particular. Asi, por giemplo, €
tratamiento de la harina de granos de maiz modificado genéticamente da lugar a un
material genético inviable.

. Los requisitos de etiquetado de los alimentos modificados genéticamente no incluyen
informacion sobre la transformacion (genética) que dio lugar alos OMG a partir de
los cuales se produjo.

La transmision y conservacion a lo largo de las cadenas de produccion y distribucion de la
informacion que indique que un aimento o pienso esta producido a partir de OMG facilitara el
etiquetado del producto fina por parte del operador con arreglo a régimen comunitario vigente de
etiquetado de los aimentos, a tiempo que serviria de base para la inspeccion y e control del
cumplimiento de las disposiciones vigentes de etiquetado de alimentos modificados genéticamente y
reduciriala dependencia de los métodos de deteccion.

V. BASE CIENTIFICA DE LA TRAZABILIDAD

Observaciones de Austraia:

"Preocupa a Australia que la propuesta de trazabilidad de la CE no presente una base
cientifica. El sistema de trazabilidad propuesto por la CE incluye no sblo mecanismos para la
trazabilidad de alimentos, sino también dos practicas mas restrictivasy estrictas: conservacion de la
identidad y separacion. Australia considera que la trazabilidad es una cuestion distinta de la
preservacion y separacion de la identidad, y que por lo tanto la trazabilidad debe tratarse por
separado. Australia ya ha establecido disposiciones efectivas para responder a las reclamaciones
relativas a la inocuidad alimentaria y para investigar casos y brotes de enfer medades producidas por
alimentos. ¢De qué manera e sistema de 'trazabilidad' propuesto por la CE para alimentos/piensos
modificados genéticamente mejorara los sistemas de retirada de productos actualmente en vigor en la
CE para alimentos/piensos no modificados genéticamente?"

Observaciones de Sudéfrica:

"Sudafrica opina que una evaluacién del riesgo de los organismos modificados
genéticamente y los alimentos producidos a partir de ellos es e mas importante aspecto previo a la
comercializacion. El rastreo de los edabones anteriores de la cadena es un sistema de inocuidad
alimentaria aceptable desarrollado y usado por la industria para los casos en que sea necesario
retirar del mercado un producto alimenticio. S se admitiera la necesidad de un sistema para
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comprobar riesgos imprevistos derivados de alimentos producidos a partir de organismos
modificados genéticamente, & mismo argumento, y quiza otros mas fuertes, se podrian aplicar a los
alimentos convencionales y a los que no estan sujetos a amplias evaluaciones ddl riesgo."

Observaciones de los Estados Unidos:

"Por su condicién de principal creador y elaborador de productos agricolas obtenidos por
medios biotecnol 6gicos, los Estados Unidos tienen gran interés en esta propuesta y en sus posibles
efectos en |os proveedores estadounidenses. Ademas, los Estados Unidos sefialan que las cargas que
impondria la propuesta serian sustanciales también para |os proveedores de |os paises en desarrollo.
Esto resulta particularmente inquietante dado que no parece que la propuesta pretenda responder a
riesgos o peligros identificados, y se aplica a productos que ya se han sometido a una evaluacion del
riesgo y cuyo uso ya ha sido aprobado.”

"Los Estados Unidos siguen creyendo que se debe realizar una evaluacion del riesgo para
establecer la inocuidad de los productos antes de su comercializacion. Los Estados Unidos entienden
que con arreglo a lo dispuesto en las Directivas 90/220/CEE y 2001/18/CE no se permite la
comercializacion de los productos a menos que se haya comprobado que son tan inocuos como sus
homdlogos convencionales. Los efectos imprevistos no son exclusivos de |os productos obtenidos por
medios biotecnologicos sino que también pueden derivarse de otros productos. En un informe
reciente (Examen de los resultados: Investigacion sobre la inocuidad de los OMG patrocinada por la
Comision Europea) publicado por la Direccién General de Investigacion de la Unidn Europea, la
Union ha reconocido que estos productos son tan inocuos como os convencionales o ain mas. Por
consiguiente, para los Estados Unidos no esta claro por qué la UE querria imponer requisitos
adicionales de trazabilidad/vigilancia, y hacerlo solo con respecto a los productos biotecnol 6gicos."”

Observaciones del Canada:

"El Reglamento pretende responder a riesgos no identificados. No existen pruebas cientificas
ni médicas que sugieran que los alimentos obtenidos mediante la aplicacion de la biotecnologia,
evaluados y aprobados con arreglo a un enfoque internacionalmente reconocido, como los que han
elaborado la OCDE y la FAO/OMS, son menos inocuos que sus homdlogos convencionales. En
realidad, en la propia investigacion de la CE se concluyd que son tan inocuos como los alimentos
obtenidos por métodos convencionales, o mas aln (Examen de los resultados:  Investigacion sobre la
inocuidad de los OMG patrocinada por la Comisién Europea). El Canada cuestiona la necesidad de
los requisitos propuestos en materia de trazabilidad y obligatoriedad de etiquetado en vista de que
las disposiciones propuestas se aplicaran a productos obtenidos por medios biotecnol égicos que han
sido aprobados para € consumo humano y animal y su liberacion en el medio ambiente, después de
evaluaciones serias realizadas antes de la comercializacién.”

Respuesta de la Comisién Europea:

La Comision Europea toma nota de las observaciones de Australia pero quiere dgjar claro que
los requisitos propuestos no obligan a los operadores a adoptar sistemas de conservacion de la
identidad y separacion. La necesidad de conservacion de la identidad y separacion depende por
entero de las preferencias del mercado y del consumidor, y no es una consecuencia de los requisitos
de trazabilidad establecidos en la propuesta.

La Comision Europea también quiere aclarar que en su investigacion no se concluyé que los
alimentos modificados genéticamente sean inocuos per se; se confirmd que, en los vegetales
modificados genéticamente y los productos obtenidos de ellos desarrollados y comerciaizados hasta
el presente en la Comunidad Europea no se han comprobado, mediante los procedimientos usuales de
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evaluacion del riesgo, nuevos riesgos para la salud humana ni para €l medio ambiente, mas alla de las
habituales incertidumbres de |a fitogenética convencional, ni riesgos que puedan poner en peligro el
nivel de salud o de proteccion ambiental fijado en la Comunidad Europea. Sin duda no se puede
considerar que esto significa que cualquier otro alimento modificado genéticamente que se elabore en
el futuro no deba ser andizado y evaluado para asegurar también que se satisface € nivel de
proteccién fijado en la Comunidad Europea.

La Comision Europea también quiere referirse a la respuesta de la seccion 11 relativa a los
obj etivos como explicacion de larazon de ser de la propuesta.

Los abjetivos de la propuesta, en particular facilitar las retiradas y establecer un etiquetado
preciso de los dimentos en general, no son extrafios a Codex Alimentarius. De acuerdo con un
documento (CX/FICS 02/2 de enero de 2002) preparado por la secretaria australiana del Comité del
Codex sobre Sistemas de Inspeccidn y Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos,
"la trazabilidad esta estrechamente vinculada con la identificacion del producto y puede relacionarse
con: €l origen de los materiales y partes, la historia de elaboracion del producto y la distribucion y
localizacion del producto después de su entrega. La trazabilidad es un proceso reconocido en textos
del Codex ya adoptados o en elaboracién, aunque no se haya empleado la palabra 'trazabilidad’. Enla
mayoria de |os casos se vincula con laidentificacion y los procedimientos de retirada del producto.”

En e documento en cuestion, la secretaria australiana del Codex sefiala un nimero de
gjemplos, en especial la Norma General del Codex para € Etiquetado de los Alimentos Preenvasados
(CODEX STAN 1-1985, Rev. 1-1999), articulo 4.5 - Paisde origen, y articulo 4.6 - Identificacién del
lote.

El requisito de identificacion del lote se introdujo hace mas de un decenio en esta Norma
(articulo 4.6) del Codex. El objetivo del sistema de numeracion de lote o serie se entiende como una
respuesta a la necesidad de mejor informacion sobre la identidad de los productos, y por lo tanto es
una fuente atil de informacion, por g emplo cuando el producto alimenticio es tema de discrepancia en
cuanto alasindicaciones del etiquetado o constituye un riesgo parala salud de los consumidores. En
otras palabras, latrazabilidad no se limita necesariamente a las cuestiones de inocuidad del producto.

En el articulo 4.5 de la Norma General del Codex para € Etiquetado de los Alimentos
Preenvasados se establece que debera indicarse € pais de origen del alimento cuando su omision
pueda resultar engafiosa 0 equivoca para e consumidor. La etiqueta de pais de origen no esta4
relacionada con la inocuidad, y en la mayoria de los casos el origen no se puede verificar mediante
métodos analiticos sino que se controla sobre la base de una adecuada trazabilidad fundada en la
documentacion.

Las Directrices Generales del Codex para e uso del término "halal" se refieren a criterios
especificos basados en la elaboracion para la utilizacion de dicho término en los alimentos. Tal como
sucede en el etiquetado con indicacion de origen, la Unica manera de controlar que los alimentos
"halal" que llegan a consumidor final cumplen los requisitos pertinentes es un adecuado sistema de
trazabilidad basado en la documentacion.

En sintesis, es evidente y aceptado que los sistemas de trazabilidad pueden tener otros usos
aparte del objetivo de la inocuidad, y en ciertos casos no hay ninguna base cientifica para esos
requisitos.
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V. LA TRAZABILIDAD GARANTIZA LA INOCUIDAD DE LOSALIMENTOS

Observaciones de la Argentina:

"Preocupa gque se considere que la trazabilidad garantiza 'per se' la inocuidad de los
alimentos."

Comisién Europea:

La Comisién Europea no comparte la opinién de que la trazabilidad garantice "per se" la
inocuidad de los alimentos y en ningun punto de la propuesta figura esa afirmacion. Al considerar los
objetivos de la trazabilidad, es importante reconocer que la trazabilidad no es una "medida de
inocuidad" per se, pero su aplicacion apropiada puede "facilitar" otras medidas, como laretiraday €l
control de productos como medios para asegurar lainocuidad. Se considera que la trazabilidad es un
instrumento Util de gestion del riesgo paralas empresasy paralos responsables del control.

Como se explica en la seccién dedicada a los objetivos, la Comision Europea considera que,
ademas de facilitar laretiraday el seguimiento, la propuesta también permite un etiquetado preciso y
una efectiva observancia de las disposiciones, y con ello contribuye a que se alcance € nivel de
proteccion establecido.

VI. TRAZABILIDAD Y SEGUIMIENTO

Observaciones de Sudéfrica:

"El objetivo del 'seguimiento selectivo de efectos especificos es aceptable en los casos
identificados en la evaluacion del riesgo. Pero no es un motivo valido para establecer la trazabilidad
de todos | os alimentos obtenidos a partir de organismos modificados genéticamente.”

Observaciones de Suiza:

"Preocupa a las autoridades suizas la cantidad de trabajo administrativo necesario para
cumplir los requisitos de la propuesta COM/2001/182 final. Suiza no estd convencida de que sea
realista la meta de un seguimiento a largo plazo, que segiin la Comisién de la UE se funda en un plan
de trazabilidad. Es evidentemente dificil evaluar los efectos de componentes especificos de los
alimentos (por giemplo, la sal de mesa) en la poblacién. En cuanto a los productos obtenidos a partir
de OMG, las dificultades se verian aumentadas porque las normas propuestas en materia de
etiquetado no contienen la informacion cualitativa y cuantitativa necesaria para atribuir cualquier
efecto posible a un OMG especifico. Mientras las normas de etiquetado sdlo consideran la
modificacién genética en si misma, para un sistema efectivo de seguimiento seria esencial una
informacion detallada sobre e organismo y las modificaciones genéticas especificas.

Ademds, hasta el momento no se ha presentado ninguna hipétesis cientifica sobre €l efecto
negativo para la salud de alimentos obtenidos a partir de OMG que esté avalada por una evaluacion
del riesgo. Sn embargo, tal hipotesis seria importante como base para un programa efectivo de
seguimiento.

En este sentido, Suiza es favorable a un plan de autocontrol en € que € productor que
adquiere materia prima o productos intermedios sea responsable de asegurar que se cumplen los
requisitos legales, especialmente los que conciernen al uso exclusivo de material modificado
genéticamente autorizado. Suiza considera que la trazabilidad de los alimentos debe ser una medida
relativa a las précticas adecuadas de fabricacion. La responsabilidad de las medidas especificas



G/SPS/GEN/338
G/TBT/W/180
Pagina 12

adoptadas en el marco de las practicas adecuadas de fabricacion deberia corresponder al fabricante
del alimento en cuestion.”

Observaciones del Canada:

"El reglamento sobre trazabilidad requiere que en las cadenas de produccion y distribucion
de la CE se establezca un amplio sistema de trazabilidad y etiquetado de los productos alimenticios o
los piensos modificados genéticamente. El objetivo de los requisitos de trazabilidad es facilitar por
una parte, la retirada de productos s se produjeran efectos adver sos imprevistos sobre la salud de la
poblacién o de los animales 0 € medio ambiente y, por otra, €l seguimiento selectivo de los posibles
efectos sobre e medio ambiente [sic] en particular®

El Canada admite que la trazabilidad puede facilitar la retirada de un producto en e caso de
gue se identifique un peligro. Sn embargo, los riesgos pueden provenir de todos los productos
alimenticios, sin relacion con los métodos de elaboracion y produccidn (por €jemplo, contaminacion
bacteriana, presencia accidental de una toxina).

El Reglamento en cuestion también indica que la trazabilidad contribuiré a la aplicacion de
un plan de seguimiento de efectos a largo plazo o imprevistos en la salud humana o € medio
ambiente. En la propuesta no se aclara de qué manera la CE alcanzar& este objetivo.

La CE propone que se requiera un seguimiento posterior a la comercializacion de los
alimentos modificados genéticamente 'si procede’. El Canada querria que la CE aclarase cuéles son
los parametros que se utilizaran para evaluar la 'procedencia’ de un seguimiento posterior a la
comer cializacion de los alimentos modificados genéticamente.

Por consiguiente, el Canada estima que es improcedente sugerir que se deben establecer
sistemas amplios de trazabilidad que aporten medidas procedentes para las circunstancias
excepcionales mas que para las normales. Estas cuestiones tienen particular importancia dados los
costos potencialmente enormes asociados a una trazabilidad amplia. En particular, los costos
adicionales equivalen a un trato discriminatorio pues no se aplican a otros productos similares.”

Respuesta de la Comisién Europea:

El objetivo del plan de seguimiento incluido en la propuesta es establecer si las estimaciones
o conclusiones de la evaluacion del riesgo realizada de conformidad con lo dispuesto en la
Directiva2001/18/CE son correctas, y examinar también los posibles efectos imprevistos de la
liberacion intencional en e medio ambiente de organismos modificados genéticamente. El
seguimiento de los efectos que tenga en la salud humana e consumo de productos aimenticios y
piensos modificados genéticamente se contempla en la propuesta relativa a éstos, y no se abordaen la
propuesta rel ativa ala trazabilidad.

Con arreglo a lo dispuesto en el articulo 20 de la Directiva 2001/18/CE, e seguimiento
posterior a la comercializacion de OMG es un requisito obligatorio. Se prevé que la trazabilidad
facilite la selectividad del seguimiento posterior a la comercializacion, en particular con respecto al
medio ambiente. Los posibles efectos sobre el medio ambiente pueden diferenciarse segin el OMG
en cuestion, y dependeran sobre todo de su naturaleza (especie) inherente y de la modificacion
genética concreta. Por ejemplo, los posibles efectos derivados de la transferencia de polen
modificado a cultivos convencionales 0 a variedades silvestres afines dependerdn en primera instancia
de la propia transferencia de polen. La transferencia de polen tiende a ser mayor en las especies

! Reglamento COM (2001)182, pérrafo 3.
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modificadas genéticamente de polinizacién cruzada, menor en las de polinizacion autégama, e
inexistente en las estériles.

En segundo lugar, los posibles ef ectos derivados de la transferencia de polen dependeran de la
modificacion especifica. Por giemplo, la posibilidad del desarrollo de insectos resistentes a la toxina
Bt estara vinculada Unicamente a la modificacidn genética de organismos con objeto de que expresen
esa toxina concreta, 1o cual no ocurrird con organismos modificados especificamente para hacerlos
resistentes alos herbicidas, ya que estos OMG no contienen el gen de dichatoxina.

Por consiguiente, un seguimiento selectivo de los efectos en e medio ambiente requerira que
se pueda determinar la identidad de los OMG y sus rasgos y caracteristicas asociados, y €
establecimiento de un sistema de trazabilidad en € que los OMG estén identificados de forma
exclusiva puede contribuir aello.

El seguimiento posventa de los alimentos modificados genéticamente no es un requisito
obligatorio, Siho que se estimard caso por caso durante la evaluacion del riesgo llevada a cabo por la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, segin se establece en la Propuesta de Reglamento
sobre alimentos y piensos modificados genéticamente. No se establece la obligatoriedad de un
seguimiento posterior a la comercializacion de productos alimenticios modificados genéticamente, y
los requisitos de trazabilidad que figuran en la Propuesta no estan destinados a facilitar ese
seguimiento.

VIl. TRAZABILIDAD DE LOSPIENSOS

Observaciones de Australia:

"Australia pregunta por qué se incluyen los piensos modificados genéticamente en los
reglamentos propuestos por la CE, considerando su opinién de que los animales que consumen
piensos modificados genéticamente no estan modificados genéticamente (ni tampoco lo estan los
productos procedentes de esos animales, como la carne, la leche o los huevos).”

Observaciones de los Estados Unidos:

"Los Estados Unidos no creen que la ampliacion a los piensos de los requisitos obligatorios
de trazabilidad y etiquetado esté justificada ni contribuya a preservar la salud pablica."

Respuesta de la Comisién Europea:

Como parte del marco para mejorar lalegidacién comunitaria "de la granjaa consumidor” y
darle coherencia, la Comisién Europea ya ha destacado, en el Libro Blanco sobre Seguridad
Alimentaria, de 12 de enero de 2000, la necesidad de una legislacion para la evaluacion, autorizacion
y etiquetado de los nuevos alimentos para animales, en particular 1os modificados genéticamente.

El Reglamento (CE) N° 178/2002 también establ ece requisitos de trazabilidad aplicables alos
piensos en todas | as etapas de su produccion, transformacion y distribucion. Ello se debe a hecho de
gue la experiencia ha demostrado que puede estar en peligro € funcionamiento del mercado de los
productos alimenticios y piensos s la trazabilidad de éstos es imposible. Por lo tanto, la Comunidad
Europea considera necesario establecer un amplio sistema de trazabilidad de todos los productos
alimenticios y piensos en las empresas de productos alimenticios y piensos para que sea posible retirar
de manera precisa del mercado solo determinados alimentos o dar informacion alos consumidores o a
las autoridades de vigilancia, con objeto de evitar perturbaciones innecesarias mas amplias en caso de
gue surjan problemas en cuanto a la inocuidad de los alimentos. Con arreglo a la propuesta de
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Reglamento, los operadores de empresas productoras de piensos tienen la obligacion de establecer
sistemas paraidentificar de quién han recibido un producto y a quién han vendido un producto.

La propuesta de reglamento relativo a latrazabilidad y etiquetado de OMG y ala trazabilidad
de los productos alimenticios y piensos modificados genéticamente amplia sus requisitos a los piensos
gue hayan sido modificados genéticamente.

En lo relativo a etiquetado de los piensos modificados genéticamente, la politica de la
Comunidad Europea consiste basicamente en proporcionar a los usuarios (agricultores, ganaderos,
etc.) informacion precisa sobre los productos, de modo que puedan decidir libremente. Por
consiguiente, la trazabilidad de los piensos modificados genéticamente es necesaria para considerar
fiables lasindicaciones del etiquetado y evitar las précticas que puedan inducir a error.

La Comision Europea considera que 10s requisitos propuestos aumentaran la transparencia y
la inocuidad en toda la cadena alimentaria, contribuyendo también a recuperar la confianza de los
usuariosy los consumidores en la aplicacidn de latecnol ogia genética en el sector agroaimentario.
VIIl. PRESENTACION DE LA PROPUESTA

Observaciones de Australia:

"Tal como la ha presentado la CE, la propuesta sugiere que los productos alimenticios
obtenidos por medios biotecnolégicos son intrinsecamente nocivos y por o tanto es necesaria su
trazabilidad. Sn embargo, Australia estima que la inocuidad de los productos alimenticios
modificados genéticamente debe establecerse antes de que se comercialicen. Nuestro sistema de
permisos previos a la comercializacién asegura que sdlo se autorice la distribucion de los alimentos
inocuos. Australia considera que €l actual proceso de permisos previos a la comercializacién es e
mejor seguro de que se han considerado los efectos sobre la salud humana (incluidos los que se
presenten a largo plazo) en e caso de los productos alimenticios obtenidos por medios
biotecnoldgicos. Ademas, de acuerdo con todas las pruebas cientificas disponibles, los productos
alimenticios modificados genéticamente sujetos al permiso previo a la comercializacion son
considerados tan inocuos como sus homologos de produccion convencional. A la vista de estos datos,
nos preguntamos por qué la CE introduce un sistema obligatorio de 'trazabilidad’ en € que se
incluyen elementos de las préacticas mas restrictivas de separacion y conservacion de la identidad
para los productos alimenticios/piensos modificados genéticamente, en comparacion con 10s sistemas
establ ecidos aplicados a |os productos alimentici os/piensos no modificados genéticamente.”

Observaciones de la Argentina:

"Preocupa que se parta de premisas que, sin apoyo cientifico, pretenden sostener la
injustificada presuncién de nocividad de los alimentos que contengan Organismos Genéticamente
Modificados (OGMs)."

Respuesta de la Comisién Europea:

La Comision Europeano estd de acuerdo con Australiay la Argenting, y querria que Australia
aclarase en qué punto de la propuesta se sugiere que los productos alimenticios obtenidos por medios
biotecnol 6gicos son intrinsecamente nocivos. La Comision Europea desearia referirse a la respuesta
relativa alos objetivos paraexplicar € fundamento de la propuesta.

La propuesta no impone la separacion y la preservacion de la identidad a los operadores que
comercidizan OMG y productos aimenticios/piensos modificados genéticamente aprobados en la
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Comunidad Europea. Sin embargo, sigue siendo ilegal laimportacion en la UE de OMG o productos
alimenticios modificados genéticamente que no hayan sido autorizados segun las disposiciones de la
actual legidacién comunitariaeuropea. Por |o tanto, los operadores ya estan obligados a velar por que
en la CE no se importen OMG ni productos alimenticios modificados genéticamente que no estén
autorizados.

IX.  APLICACION DE LA TRAZABILIDAD
1. Dificultades de aplicacion

Observaciones de la Argentina:

"Varias de las normas contenidas en las Propuestas de Reglamentos son dificilmente
implementabl es y sumamente gravosas para |os paises en desarrollo."

Respuesta de la Comisién Europea:

L os requisitos obligatorios de informacién previstos en la propuesta de la Comisién Europea
son disposiciones que, en la mayoria de los casos, estan estipuladas en la normativa comunitaria
europea 0 en las transacciones comerciales normales. El Unico elemento adicional es que esta
informacion deberd transmitirse a todos los operadores de la cadena comercia dentro de la
Comunidad Europea.

La Comision Europea también desearia hacer referencia al articulo 18 del Protocolo sobre
Seguridad de la Biotecnologia, relativo a los movimientos transfronterizos de organismos vivos
modificados, en el que se prevé que:

. Los organismos vivos modificados destinados a su introduccién intencional en el
medio ambiente estén acompafiados por la documentacion que especifique su
identidad y |os rasgos/caracteristicas pertinentes, por |0 que esta clarala necesidad de
alguna forma de identificacién exclusiva para cada OMG.

. L os organismos vivos modificados destinados a uso directo como alimento humano o
animal, 0 para procesamiento, estén acompafiados por la documentacion que
identifigue claramente que "pueden llegar a contener” organismos vivos modificados
y que no estan destinados para su introduccion intenciona en el medio. Se adoptara
una decisién acerca de |os requisitos pormenorizados para este fin, con inclusion dela
especificacion de su identidad y cualquier identificacion exclusiva, a mas tardar dos
afios después de la fecha de entrada en vigor del Protocolo.

Hasta el momento, méas de 120 paises, muchos de los cuales son paises en desarrollo, han
firmado & Protocolo sobre Seguridad de la Biotecnologia, incluidas, por supuesto, las disposiciones
del articulo 18.

La labor relativa a la metodologia de deteccion y de muestreo, incluida la orientacién de la
Comision Europea, se describe con detalle més adel ante.

La Comision Europea esta dispuesta a considerar las peticiones de cooperacion y asistencia
técnicas formuladas por los paises en desarrollo para abordar las prioridades y necesidades
identificadas.
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2. La propuesta no esviable ni exigibley su aplicacién seria muy costosa

Observaciones de los Estados Unidos:

"Los Estados Unidos consideran que esta propuesta no es viable ni exigible, que seria de
aplicacion muy costosa y que no contribuiria a alcanzar |os objetivos establecidos. La propuesta no
es viable ni exigible porque requeriria que los productos (destinados al uso como alimento humano o
animal o al procesamiento) que sean o contengan eventos de transformacién obtenidos por medios
biotecnol 6gicos estén acompariados por un listado de los eventos de transformacion que contengan,
junto con sus codigos exclusivos. A falta de sistemas costosos de preservacion de la identidad, los
proveedores se veran obligados a incluir en la lista todos los eventos de transformacion
bi otecnol 6gicos aprobados por la UE. La dificultad y las complejidades de la identificacién precisa
de todos los eventos de transformacion biotecnoldgicos que podrian estar presentes en un envio
representan una enorme responsabilidad y riesgo para e expedidor/comerciante.”

Respuesta de la Comisién Europea:

La propuesta no impone a los operadores la obligacion de identificar todos los eventos
individuales presentes en un envio de OMG destinados a su uso como aimento humano o animal o al
procesamiento. De hecho, en € apartado 2 del articulo 4 de la Propuesta se especifica que e operador
solo esté obligado a proporcionar una lista de los cédigos exclusivos de los OMG que pueda contener
el envio con una declaracion de que e producto se usard Unicamente como alimento o pienso, o para
ser procesado. La OCDE ya ha acordado un sistema para atribuir 1os codigos Unicos alos OMG, y se
preve que éste se tome en cuenta para desarrollar €l sistema previsto en la propuesta.

La CE también quiere sefidar que sigue siendo ilegal en la UE la importacion de OMG o
productos alimenticios modificados genéticamente que no hayan sido autorizados segin las
disposiciones de la actual legidacién comunitaria europea. Por lo tanto, los operadores ya estan
obligados a asegurarse de que no se importen en la Comunidad Europea OMG ni productos
alimenticios modificados genéticamente que no estén autorizados.

3. El uso de sistemas de numeracion por lotes

Observaciones de los Estados Unidos:

"La experiencia de los Estados Unidos demuestra que los sistemas de rastreo en materia de
salud humana o de inocuidad de los alimentos y los destinados a la informacion del consumidor
conducen a enfoques y decisiones politicas muy diferentes. El sistema de rastreo utilizado en los
Estados Unidos es parte de un sistema de inocuidad de los alimentos, y ha sido desarrollado sobre
todo por e sector privado para retirar los alimentos del mercado, a fin de dar una respuesta a
preocupaciones por la salud publica o la inocuidad de los alimentos. En los Estados Unidos, los
numeros de lote, los codigos de serie y/o los indicadores de la empresa elaboradora aparecen
practicamente en todos los embalajes de alimentos elaborados para satisfacer las diversas
necesidades comerciales de los productores de alimentos y para fines de rastreo. Tales medidas
también estén difundidas en Europa. Este sistema menos laborioso y costoso ha funcionado con
eficacia durante afos, y goza de un alto nivel de confianza publica."

Respuesta de la Comisién Europea:

Como se ha sefid ado en la propuesta, la normativa de la Comunidad Europea también incluye
requisitos especificos con respecto alos sistemas de numeracion por lotes 0 series. Sin embargo, y asi
se ha sefialado ya, debido a hecho de que la experiencia ha demostrado que puede estar en peligro el
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funcionamiento del mercado de los productos alimenticiosy piensos s esimposible la trazabilidad de
éstos, la Comunidad Europea ha estimado necesario establecer un amplio sistema de trazabilidad de
todos los productos alimenticios y piensos en las empresas de productos alimenticios y piensos para
que sea posible retirar con precisién del mercado solo determinados alimentos y dar informacién alos
consumidores 0 a las autoridades de vigilancia, con objeto de evitar perturbaciones innecesarias méas
amplias en caso de gque surjan problemas de inocuidad de productos alimenticios 0 piensos.

La CE desearia sefidar que el apartado 1 del articulo 6 de la propuesta prevé que en |os casos
en que la legidacion comunitaria establezca sistemas particulares de identificacion, como la
numeracion por lotes o series, los operadores no tendrén obligacién de conservar la informacion
relativa a las modificaciones genéticas especificada en los apartados 2 y 3 del articulo 4 y en €
apartado 1 del articulo 5, siempre y cuando dicha informacion y el nimero de lote o serie figuren
claramente en el envase. Es decir que la propuesta prevé que puedan seguir utilizandose los sistemas
gue se aplican actualmente ala numeracion por lotesy series.

4, Costos de la trazabilidad

Observaciones de Australia:

"Augtralia pide que se haga una estimacion de los costos que representa € desarrollo,
mantenimiento y cumplimiento del sistema propuesto.

De acuerdo con la experiencia de Australia, la retirada de alimentos raramente se asocia con
un fallo de los permisos por inocuidad previos a la comercializacion. Dada esta experiencia y
suponiendo que los actuales sistemas de retirada son efectivos, 10s costos de un sistema obligatorio
de trazabilidad de productos alimenticios/piensos modificados genéticamente no justificarian el costo
suplementario y los discutibles beneficios para todos los productores y consumidores. Australia
observa gue un sistema de esa indole seria particularmente gravoso para los paises en desarrallo.

S bien la CE afirma que no se ha establecido una 'estimacién fiable' del costo de ese sistema,
ya se han iniciado estudios para determinar € efecto potencial de esos sistemas. En un estudio
realizado en Australia (Cereal es modificados genéticamente - Consecuencias de su comercializacién
para los agricultores, Oficina Australiana de Economia Agropecuaria y de los Recursos Naturales,
agosto de 2001) se estimd que por cada 1 por ciento [de aumento] del costo de las transacciones de
exportacion de cereal por encima de lo requerido con arreglo a las disciplinas comerciales normales,
el bienestar de los consumidores de productos de cereales en todo € mundo disminuiria en unos
330 millones de délares EE.UU. por afio."

Respuesta de la Comisién Europea:

En & memorandum explicativo de la propuesta, la Comision Europea ha afirmado que es
dificil estimar los costos de la introduccion de la trazabilidad especificamente para los OMG vy los
productos obtenidos a partir de OMG. El Departamento de Agricultura de los Estados Unidos
(USDA) comparte esta opinidn, pues en un articulo recientemente publicado afirmaba que "la
estimacion de la cuantia de los costos de preservacion, rastreo y etiquetado de la identidad es
complglay esta sujeta a supuestos diversos' (véase Agricultural Outlook de enero/febrero de 2002).

La Comision Europea considera que la transmision y conservacion de la informacién puede
incorporarse ampliamente a los sistemas (documentales) existentes para las transacciones y que, por
lo tanto, no implicaria costos suplementarios significativos para los operadores y los consumidores.
Lainformacion sobre el proveedor, €l cliente, el precio y lafecha de transaccion, junto con larelativa
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a la naturaeza, fuente, contenido y cantidad del producto, ya se adjunta a la mayoria de las
transacciones.

Para los operadores que comerciaizan productos alimenticios obtenidos a partir de OMG, la
trazabilidad solo significa que deben informar a siguiente operador de la cadena de distribucion de
gue € producto alimenticio, €l pienso o € ingrediente de un producto aimenticio/pienso se ha
obtenido a partir de OMG y conservar ese documento. Esto no es particularmente gravoso ni costoso
y no impone la separacion.

Los costos agregados, s los hay, pasardn a consumidor, y el etiquetado de los productos
aimenticios modificados genéticamente asegurard que, en Ultima instancia, la demanda del
consumidor lleve al mercado en la direccién de sus preferencias, incluso tomando en cuenta e precio
de los alimentos.

La trazabilidad y €l etiquetado sistemético propiciaran la transparencia en el mercado y la
libertad de eleccion de los consumidores, alavez que dejardn que las fuerzas del mercado decidan la
suerte de los diferentes productos.

Un enfoque no armonizado en el que los requisitos de trazabilidad variaran de un Estado
miembro a otro podria obstaculizar € libre movimiento de productos, y crear unas condiciones de
competencia desleales y poco equitativas. Los costos de un enfoque de ese tipo son también dificiles
de calcular, s bien es probable que fueran mayores para todos los operadores.

La propuesta prevé que la transmision y conservacion de informacion para facilitar la
trazabilidad reduzca incluso la necesidad de realizar muestreos y andlisis de los productos con objeto
de confirmar su identidad en cada fase de la comercializacion. Ello redundard en una disminucion de
los gastos de las empresas para gustarse a los criterios de etiquetado establecidos en legislacion
comunitaria particularmente paralos minoristas.

No obstante, los muestreos y andlisis serén necesarios a efectos de comprobacion cuando no
haya documentacion fiable de los paises exportadores y para el control e inspeccion, lo cual implicara
ciertos costos. La propuesta contempla la posibilidad de que la Comision elabore directrices sobre
muestreos, a fin de reducir a minimo laincertidumbre juridicay aliviar la carga de los operadores en
materia de muestreos y andlisis. La experiencia actual relativa a métodos de deteccion demuestra que
es mucho mas simple y rentable realizar pruebas en las materias primas gque en los productos finales
ya distribuidos en |os supermercados.

Cabe destacar que los costos potenciales de la trazabilidad también deberian compararse con
los costos potenciaes de un sistema sin trazabilidad. La implantacion de unos requisitos eficaces de
trazabilidad podria evitar importantes pérdidas econdmicas o perjuicios alaimagen de marca en caso
de que se produjera un riesgo imprevisto parala salud humana o el medio ambiente. El reciente caso
ocurrido en los Estados Unidos, donde una variedad de maiz modificado genéticamente y autorizado
sélo en piensos se ha introducido en la cadena alimentaria con la necesidad consiguiente de una
urgente retirada de los productos del mercado, ha demostrado claramente la utilidad de un sistema de
trazabilidad. Aunqgue los sistemas voluntarios de trazabilidad también pueden ser (tiles, es mas
probable que todos los operadores de la cadena de produccion y distribucion respeten los sistemas
obligatorios de una manera coherente, 1o cua puede contribuir a prevenir esos problemas en e punto
de partida, y asi las empresas implicadas y |as autoridades publicas evitarian posibles costos ingentes.
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5. Discriminacion de coadyuvantes de elabor acion

Observaciones de Australia:

"Australia pide una explicacion cientifica o de otro tipo de la propuesta de la CE degtinada a
establecer una distincion entre los alimentos producidos a partir de OMG (incluidos los aceites
altamente refinados y los azlcares que carezcan de rastros de ADN o proteinas modificados) y los
producidos con enzimas modificadas genéticamente (por ejemplo, enzimas coadyuvantes de
elaboracién utilizadas en la produccion de numerosos quesos 'y vinos). Esta distincion sugiere que la
propuesta de la CE se basa en métodos de produccién y elaboracion no relacionados con productos
mas bien que en las caracterigticas de los productos.”

Respuesta de la Comisién Europea:

Las enzimas, como tales, no estan excluidas del ambito de las disposiciones que se establecen
en el Reglamento propuesto.

Las enzimas se utilizan en la produccién de aimentos como aditivos o como coadyuvantes de
elaboracion. Los aditivos, incluidas las enzimas utilizadas como aditivos alimentarios, son
ingredientes de los productos alimenticios, es decir, aimentos, con arreglo a la legisacion de la
Comunidad Europea y, por tanto, estan sujetos a las disposiciones del Reglamento propuesto. Los
coadyuvantes de elaboracion (es decir, materiales utilizados durante la elaboracion pero no presentes
en el producto acabado), incluidas las enzimas utilizadas como tales, no son ingredientes alimentarios,
es decir, no son alimentos con arreglo alalegislacion de la Comunidad Europea; por consiguiente no
estan sujetos alas disposiciones del Reglamento propuesto.

La Comision Europea quiere destacar que e Reglamento propuesto no representa en este
sentido ninguna diferencia con respecto a la actua situacion legal derivada de la aplicaciéon del
Reglamento (CE) N° 258/97, que nunca suscitd preocupaciones sobre la materia.

Sin embargo, la Comisién Europea ya ha anunciado al Parlamento Europeo que esta
considerando |a presentacion de una nueva legisacion sobre las enzimas.

6. Caodigos exclusivos

Observaciones de los Estados Unidos:

"¢Con qué sistema se elaboraran y asignaran los codigos exclusivos a los organismos
modificados genéticamente?"

Observaciones de Suiza:

"Suiza se felicita por la propuesta de introduccion en la UE de un sistema de identificacion
mediante cddigos exclusivos. Sin embargo, las autoridades suizas querrian destacar la importancia
de un sistema internacionalmente aceptado/armonizado, como el que se esta desarrollando en €
marco delalabor dela OCDE."

Respuesta de la Comisién Europea:

La propuesta tiene como punto de partida los eventos de transformacion autorizados a partir
de los cudes se desarrollan los organismos modificados genéticamente. Se prevé que € sistema
establezca la composicién alfanumérica de los codigos para proporcionar una identificacién exclusiva
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aestos eventos. Para esta identificacion se tendrén en cuenta | os trabajos que se estan llevando a cabo
en las organizaciones internacionales, y cabe sefidar que la OCDE recientemente ha adoptado un
documento en el que se detalla un formato para este fin (ENV/IM/MONO(2002)7). También se prevé
en el sistema que e cddigo exclusivo apropiado se proporcione como parte de la notificacion o se
atribuya autométicamente como parte del consentimiento, de acuerdo con la informacion aportada en
lanotificacion.

7. Directricestécnicasrelativas al muestreo

Observaciones del Canada:

"El Canada sefiala que, en algunos aspectos de los reglamentos, faltan detalles suficientes o
se prevé orientacion adicional. La ausencia de dicha informacion limita nuestra capacidad para
formular observaciones. ¢Cuéndo creela CE que se elaborardn esas propuestas? El Canad4 espera
tener la oportunidad de formular observaciones sobre las propuestas.”

Observaciones de Sudafrica:

"Sudéfrica opina que habria muchas deficiencias en un sistema de trazabilidad como forma
de verificar las indicaciones del etiquetado segun se describe en los documentos COM(2001)182 y
COM(2001)425 de la UE, y aln mas en las circunstancias de | os paises en desarrollo."

Observaciones de los Estados Unidos:

"Los requisitos de trazabilidad pueden ser problematicos para los paises en desarrollo, en
particular para los que importan productos de diversas fuentes para una posterior elaboracion y
reexportacion a terceros paises. ¢Cuando proporcionara la UE a los importadores directrices
relativas al muestreo y andlisis de los productos bésicos a granel, para que puedan determinar la
identidad de los eventos biotecnol dgicos presentes en los productos cuando no se disponga de esta
informacion?

Con arreglo al apartado 1 del articulo 9, los Estados miembros velaran por el cumplimiento
de lo dispuesto en e Reglamento. En el apartado 2 del articulo 9 se indica que, en € futuro, la
Comision elaborara directrices técnicas sobre muestreos y andlisis, con objeto de favorecer una
aplicacion coordinada. Preocupa a los Estados Unidos la posibilidad de discrepancias en las
pruebasy el cumplimiento en toda la Comunidad, y seria bien recibida la oportunidad de examinar y
comentar las directrices técnicas anunciadas a medida que se elaboren.”

Respuesta de la Comisién Europea:

De conformidad con € articulo 9 de la propuesta, la Comisién Europea proporcionara
directrices sobre muestreo y andlisis con anterioridad alaaplicacion de las disposiciones relativas ala
trazabilidad y con objeto de favorecerla

El Centro Comun de Investigacion de la Comisién Europea actualmente trabgja en la
elaboracion de una metodol ogia de muestreo y andlisis, y ha establecido unared de laboratorios de los
Estados miembros con este fin. Se acogera con beneplécito la participacion de laboratorios de
terceros paises, organizaciones gubernamentales y autoridades competentes en esa labor.

El Grupo de Accion Especial sobre Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnol 6gicos del
Codex Alimentarius ha identificado diversos métodos para la identificacion o deteccion de
modificaciones genéticas en los aimentos, y ha convenido en presentar estos métodos a la
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consideracion del Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras. La Comision
Europea deseainstar atodos |os paises a participar en latarea de muestreo y deteccion.

En € articulo 202 del Tratado CE se dispone que, respecto de los instrumentos que adopte, €l
Consgio atribuira a la Comisiéon las competencias de gecucidon de las normas que establezca. Las
competencias de gecucion atribuidas a la Comisién en virtud del reglamento propuesto estan en
conformidad con ese principio.

Cuando proceda, las medidas adoptadas por la Comisién en € marco de estas competencias
de gecucion se notificaran de conformidad con e Acuerdo sobre Obstéculos Técnicos a Comercio
y/o €l Acuerdo sobre la Aplicacién de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias.

La Comision Europea esta dispuesta a considerar las peticiones de cooperacion y asistencia
técnicas formuladas por los paises en desarrollo para abordar las prioridades y necesidades
identificadas.

X. OTRASPREOCUPACIONES
1 Requisitos de etiquetado

Observaciones de los Estados Unidos:

"El Reglamento propuesto impondria requisitos de etiquetado a productos ya aprobados para
su consumo y para los que no se ha identificado ninguna distincién especifica de manego, uso,
inocuidad o composicion. El resultado de lo expuesto podria entrafiar un ulterior menoscabo de la
confianza del consumidor en el sistema reglamentario de la UE, porque se dejaria al consumidor sin
una informacion verdaderamente precisa sobre €l producto.”

Respuesta de la Comisién Europea:

De conformidad con la legidacion actua de la Comunidad Europea, los productos
alimenticios modificados genéticamente tienen que estar etiquetados aun en |os casos en que ho haya
ninguna distincion especifica de manegjo, uso, inocuidad o composicion. El objetivo es informar al
consumidor sobre € hecho de que e aimento o un ingrediente del aimento estda modificado
genéticamente.

La Comision Europea no tiene conocimiento de estudios que indiquen que las normas
actuales destinadas a proporcionar informacion al consumidor sobre los aimentos modificados
genéticamente hayan menoscabado la confianza del consumidor en e sistema reglamentario de la
Comunidad Europea, o vayan a hacerlo. Por € contrario, €l Eurobardmetro 2000 y varias otras
encuestas realizadas en Europa demuestran que |os consumidores europeos piden que € etiquetado
indique claramente s |os productos aimenticios se han obtenido a partir de OMG para poder hacer
una eleccion individual .

La Comisién Europea considera que la informacion precisa que se proporcione en el
etiquetado de todos los alimentos o ingredientes alimenticios que contengan OMG o0 se obtengan a
partir de ellos fomentara la confianza en e sistema reglamentario y la aceptacion social de la
aplicacion de la biotecnologia en la produccién agroalimentaria y, en dltima instancia, facilitara el
comercio de esos productos.
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2. Los productores de alimentos de la UE se han apartado de los productos modificados
genéticamente

Observaciones de los Estados Unidos:

"A medida que se apruebe y utilice en todo @ mundo un nimero mayor de eventos
biotecnol 6gicos, d rastreo de esos productos en €l sistema de distribucion y/o su andlisis resultaran
méas complicados, s no imposibles. El resultado es un gasto afiadido y riesgo de responsabilidad en
el envio de productos sin el correspondiente incremento de la proteccion del consumidor y del medio
ambiente. En estos momentos, los productores de alimentos de la UE ya se han apartado de las
fuentes extranjeras de ingredientes alimenticios para cumplir € extremadamente bajo valor de
umbral del 1 por ciento establecido para € etiquetado. Ello sdlo es posible porque € proceso de
aprobacién esta bloqueado en la UE, y la superficie de cultivos biotecnol 6gicos es minima.”

Respuesta de la Comisién Europea:

La Comunidad Europea no es la Unica region del mundo en la que se aplica un valor de
umbral del 1 por ciento en e etiquetado para la presencia adventicia de material modificado
genéticamente en los productos aimenticios. Las observaciones de los Estados Unidos indican que
razones distintas de las mencionadas por los Estados Unidos son las que determinan las decisiones
empresariales de los elaboradores de productos aimenticios y otros operadores econémicos de la
Comunidad Europea, especiddmente las pautas del mercado, como las preferencias de los
consumidores en la Comunidad. Si e consumidor prefiriese los aimentos modificados
genéticamente, los operadores empresariales no tendrian que evitar los materiadles modificados
genéticamente en sus productos. Esas decisiones empresariales y su motivacion no estan relacionadas
con las cuestiones de los OTC.

3. Incertidumbrelegal y costos de incumplimiento

Observaciones de los Estados Unidos:

"La incertidumbre legal y los riesgos de incumplimiento que se encuentran en cada eslabon
de la cadena de distribucion de alimentos a causa de |os requisitos de documentacion desalentaran €
comercio e incrementardn las demoras y los costos de responsabilidad de los exportadores, los
importadores de la UE y los elaboradores.”

Respuesta de la Comisién Europea:

De conformidad con lo dispuesto en e Reglamento (CE) N° 178/2002, cada operador
comercial de alimentosy piensos es responsable de asegurar que los productos cumplan lalegislacion
de la Comunidad Europea. En la mayoria de los casos, |os operadores que estén en los edlabones
finales de la cadena de produccion y distribucion deben confiar en la documentacion recibida de sus
proveedores porque, S no hay motivos para creer que los datos aportados son falsos o pueden inducir
a error, no se obtendria ninglin beneficio en una repeticién de los andisis de los productos para
comprobar s cumplen la legislacion comunitaria relativa a contaminantes, aditivos, aromatizantes,
plaguicidas, etc., en cada etapa de la comercializacion.

La Comision Europea también observa que, de acuerdo con un articul o reciente publicado por
el USDA, "tanto e USDA como la FDA se basan en Ultima instancia en la documentacion que
mantienen las empresas privadas para seguir € rastro dd flujo de insumos en los productos
alimenticiosfinales" (véase Agricultural Outlook, enero-febrero de 2002, pagina 24).
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Con respecto a los productos alimenticios modificados genéticamente, la CE recuerda que
EuroCommerce, la representacion del comercio minorista, mayorista e internacional ante la UE, ha
sefidado que:

"A pesar de la sensibilidad de los métodos de andlisis disponibles, ya no es posible
gue los minoristas, como Ultimo eslabén de la cadena de comercializacion de los
productos, presenten pruebas analiticas de los ingredientes transgénicos en los
productos finales, debido a las numerosas fases de elaboracion de muchos alimentos.
Por consiguiente, a menudo, los minoristas solo pueden confiar en las garantias
contractuales o la documentacion y las inspecciones de los suministradores, a pesar
de que, en teoria, selos podria considerar responsables del etiquetado erréneo de los
productos. Por lo tanto, en la actualidad, ya dependen de una informacion correcta
y completa de sus suministradores, asi como de una documentacion adecuada."
(EuroCommerce, documento de posicién sobre los documentos COM (2001) 425 final
y COM(2001) 182 final, marzo de 2002).

Los minoristas europeos contintian comercializando productos y confiando en la informacion
correcta de sus proveedores. Los requisitos de trazabilidad reducirén € riesgo de responsabilidad e
incrementaran la certeza juridica de los operadores, en especial de los que estén al final de lacadenay
son responsables del etiquetado preciso de un producto alimenticio. Esos requisitos, asimismo, haran
gue la carga de los andlisis sea menos pesada para |os operadores.

4, I ndicaciones fraudulentas en la documentacion

Observaciones de los Estados Unidos:

"La imposicion de esos requisitos de trazabilidad sin los medios para comprobar la
veracidad de la documentacion puede llevar a préacticas fraudulentas y a un aumento de la
desconfianza de los consumidores en e régimen reglamentario. ¢De qué manera prevé la UE
detectar las indicaciones fraudulentas de la documentaci 6n?"

Respuesta de la Comisién Europea:

Toda legislacion puede conducir a précticas fraudulentas, aunque | as précticas fraudulentas no
conducen necesariamente a la desconfianza en los regimenes reglamentarios, sino més bien a la
desconfianza en los operadores que cometen fraude.

La Comision Europea reconoce, evidentemente, que es mas dificil hacer cumplir las
disposiciones sobre € etiquetado cuando no se puede verificar mediante métodos analiticos la certeza
de las afirmaciones.

El control basado en la documentacion impresa no es nuevo, sino que ha existido durante
muchos afios. Por gemplo, en € articulo 4.5 de la Norma del Codex para € Etiquetado de los
Alimentos Preenvasados se dispone que se deberd indicar el pais de origen del alimento si la omision
del dato pudiera engafiar o inducir a error a consumidor. En la mayoria de los casos las menciones
del pais de origen en e etiquetado no se pueden verificar mediante métodos analiticos pero se
verifican mediante unatrazabilidad adecuada fundada en la documentacion.

De acuerdo con un documento (CX/FICS 02/2 de enero de 2002) elaborado por la secretaria
australiana del Comité del Codex sobre Sistemas de Inspeccion y Certificacion de Importaciones y
Exportaciones de Alimentos, "la aplicacion de la trazabilidad para asegurar précticas leales en el
comercio de productos alimenticios' probablemente est4 vinculada de manera més directa con el
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primero de los Principios Generales establecidos en la Norma General del Codex para el Etiquetado
de los Alimentos Preenvasados, que establece lo siguiente: "L os alimentos preenvasados no deberan
describirse ni presentarse con una etiqueta ni etiquetado en una forma que sea falsa, equivoca o
engafiosa, o susceptible de crear en modo alguno una impresién errdnea respecto de su naturaleza, en
ningln aspecto." Esta disposicion también se expresa en las Directrices para la produccién,
elaboracién, etiquetado y comercializacion de alimentos producidos organicamente, cuya finalidad
incluye "proteger a los consumidores contra € engafio y e fraude en e mercado, y contra
declaraciones de propiedades no demostradas’.

En otras palabras, la trazabilidad basada en la documentacion se puede aplicar y se aplica para
asegurar las précticas ledles en € comercio de productos alimenticios, proporcionar la informacion
pertinente y proteger alos consumidores contra el engafio y el fraude.

Por ejemplo, €l etiquetado de origen y el etiquetado ddl atlin pescado sin peligro para los
delfines se aplican y controlan sobre la base de la trazabilidad fundada en la documentaci én.

5. Preocupaciones especificas de los Estados Unidos

Observaciones de los Estados Unidos:

"Preocupa a los Estados Unidos la posibilidad de que la propuesta continte socavando los
esfuerzos de la UE para establecer un régimen reglamentario creible en materia de inocuidad
alimentaria. La propuesta debilitara la confianza del consumidor europeo en la inocuidad del
abastecimiento de alimentos. La propuesta no aporta nada para asegurar la inocuidad alimentaria 'y
alienta las indicaciones de etiquetado fraudulentas. Este resultado no beneficia a ningan pais.”

Respuesta de la Comisién Europea:

La Comisién Europea no esta de acuerdo con los Estados Unidos y, como se ha dicho antes,
considera que los requisitos propuestos aumentaran la transparencia y la inocuidad en toda la cadena
alimentaria, contribuyendo también a recuperar la confianza de los usuarios y los consumidores en la
aplicacion de la tecnologia genética en el sector agroalimentario. La declaracion de los Estados
Unidos no aporta nada en el sentido de asegurar o fortalecer la confianza del consumidor europeo en
lainocuidad de los aimentos, y no se puede considerar pertinente en el contexto del Acuerdo OTC.

6. Vinculo con e Protocolo sobre Seguridad de la Biotecnologia

Observaciones de Australia:

"Australia pide que se aclare la natificacion G/TBT/N/EEC/7, en la que se declara que la
propuesta de Reglamento relativo a la trazabilidad y etiquetado tiene en cuenta las prescripciones del
Protocolo sobre Seguridad de la Biotecnologia 'en 1o que concierne a la especificacion de la
identidad de los OMG'. Enla descripcion del contenido del punto 6 de la notificacion se declara que
en cuanto a los OMG destinados al uso directo en alimentos, piensos o elaboracion, los operadores
pueden transmitir una declaracién a los efectos de que el producto debe ser utilizado solamente como
alimento o pienso o para ser procesado 'conjuntamente con la identidad (c4digos Unicos) de los OMG
gue € producto contenga’. Australia considera que la explicacion de la CE no se justifica porque los
requisitos estipulados en el parrafo 2 a) del articulo 18 todavia no se han negociado totalmente.”
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Respuesta de la Comisién Europea:

Es verdad que los requisitos estipulados en €l parrafo 2 @) del articulo 18 relativos a la
especificacion de laidentidad de los OMG alln estdn negocidndose. Sin embargo, esto no impide que
la Comisién Europea proponga cua debe ser la informacion que considera que debe acompafiar 1os
movimientos transfronterizos de los OMG destinados a su uso directo como aimento humano o
animal o d procesamiento. La Comision Europea sostiene que su propuesta, en términos de requisitos
de trazabilidad de los OMG destinados a su uso como alimento humano o animal o a procesamiento,
es conforme a parrafo 2 a) del articulo 18 del Protocolo.

Ademés, la Comision Europea sigue de cerca los debates que se realizan en los foros
internacionales, por g emplo, con relacion a sistema de cddigos exclusivos desarrollado por la OCDE,
con el objetivo de establecer en la Comunidad un sistema de cddigos exclusivos conforme a los
acuerdos internacional es.

7. Separacion de alimentos modificados genéticamente y nuevos alimentos

Observaciones del Canada:

"En particular, el Canada desea preguntar a la CE por qué esta reglamentacion obligatoria
se aplica solo a los alimentos y piensos producidos mediante determinadas biotecnologias y no a
otros nuevos alimentos y piensos que podrian ser objeto de alteracion genética mediante otros
métodos de produccién. Para € Canadd es motivo de preocupacion que la CE esté alterando
fundamentalmente la forma en que se regulan los productos al proponer un sistema de
reglamentacion basado en los métodos de elaboracion y de produccion no relacionados con €
producto y no en las caracteristicas del producto. Aun en e marco de este sistema basado en la
elaboracién, la CE parece no ser coherente en la aplicacion, por gemplo al incluir alimentos
producidos 'a partir de' OMG a la vez que excluye |os alimentos producidos 'con' OMG."

Respuesta de la Comisién Europea:

Los nuevos adimentos distintos de los alimentos modificados genéticamente continuarén
sujetos a las prescripciones del Reglamento (CE) N° 258/97, que también dispone que antes de la
comercializacion se lleve a cabo una evaluacion del riesgo y un proceso de gestion del riesgo. Estas
disposiciones estan a su vez sometidas a revision y también se adaptaran, en su momento, a nuevo
marco reglamentario aplicable a la inocuidad de los aimentos establecido en el Reglamento (CE)
N° 178/2002.

El establecimiento de un proceso especifico de andlisis del riesgo relativo a los aimentos
modificados genéticamente es totalmente coherente con los avances realizados en e campo
internacional, en e que se estdn elaborando normas, directrices u otros principios especificos
aplicables a los alimentos obtenidos por medios biotecnol 6gicos, en particular por parte del Grupo de
Accion Intergubernamental Especial sobre Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnol 6gicos
establecido por laComision del Codex Alimentarius.

La Comisién Europea no propone un cambio del alcance del marco reglamentario aplicable a
los alimentos modificados genéticamente: el acance del Reglamento propuesto es idéntico al del
Reglamento (CE) N° 258/97 (nuevos dimentos), es decir, estan comprendidos los alimentos
producidos "a partir de" OMG, y no lo estan los aimentos producidos "con" OMG. También esto es
coherente con € enfoque internaciona, en particular con la labor que se estd desarrollando en el
Grupo de Accion Intergubernamental Especial sobre Alimentos Obtenidos por Medios
Biotecnol 6gicos del Codex Alimentarius.
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8. Vinculos entrelas dos propuestas

Observaciones del Canada:

"Los vinculos entre los dos Reglamentos propuestos no estan claros. Por gemplo, no esta
claro si e valor de umbral fijado en el Reglamento relativo a la trazabilidad para la presencia
adventicia de OMG aprobados es e mismo valor de umbral sefialado en el Reglamento relativo a la
autorizacion y etiquetado. Ademds, aunque esta claro que los productos hechos 'con’ enzimas y
coadyuvantes de elaboracion modificados genéticamente quedan fuera del campo de aplicacion del
Reglamento relativo a la autorizacién y etiquetado, no esta claro si estos productos quedan excluidos
del campo de aplicacion del Reglamento relativo a la trazabilidad.”

Respuesta de la Comisién Europea:

Los apartados 3 y 4 del articulo 6 de la propuesta eximen explicitamente de la trazabilidad a
los productos destinados a emplearse directamente como alimentos o piensos 0 a ser procesados
siempre que cumplan las condiciones y los umbrales establecidos con arreglo alos articulos 5, 18 y 42
de la Propuesta de Reglamento sobre alimentos y piensos modificados genéticamente.

No se dice en ningan punto que |os coadyuvantes de elaboracidn estén incluidos en € campo
de aplicacion de la propuesta relativa a la trazabilidad; sin embargo, esta claro por el alcance de la
propuesta que los productos que contengan OMG quedan abarcados, 10 que por supuesto incluye la
liberacién intencional de los coadyuvantes de el aboracion que contengan OMG.

Existe un vinculo evidente entre las dos propuestas en la medida en que los requisitos de
trazabilidad aplicables a los alimentos y piensos obtenidos a partir de OMG facilitaran el etiquetado
preciso de esos productos, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 13 y 26 de la propuesta de
Reglamento sobre alimentos y piensos modificados genéticamente.

0. M edidas alter nativas

Observaciones del Canada:

"Ademéds, el Canada esta muy preocupado por la aparente falta de consideracién por la CE
de medidas alternativas a las indicadas en los reglamentos que cumplan los objetivos declarados y
restrinjan menos €l comercio. El Canad4 pregunta a la CE s se estudio la posibilidad de aplicar
otras medidas. En caso afirmativo, ¢qué eslo que llevd a la CE a recomendar medidas obligatorias
de etiquetado y trazabilidad en lugar de un enfoque menos restrictivo y orientado por el mercado,
como €l etiquetado voluntario? Por gemplo, el Canada esta elaborando una norma voluntaria para
el etiquetado de los alimentos derivados de la ingenieria genética. Esta norma voluntaria
proporcionara una base clara para que e mercado responda, segin proceda, a las demandas de los
consumidores.”

Observaciones de los Estados Unidos:

" ¢Qué otras opciones gque causen menos distorsion del comercio se han considerado? ¢Por
gué se han rechazado?"

Observaciones de Australia:

"Australia considera que las propuestas restringen € comercio mas de lo necesario con €
objeto de alcanzar un objetivo legitimo, y por lo tanto expresa su preocupacion acerca de las
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obligaciones contraidas por la CE en la OMC en virtud del parrafo 2 del articulo 2 del Acuerdo
OTC. Amplios estudios internacionales (incluidos los que ha llevado a cabo la CE) demuestran que
no existe ninguna prueba cientifica de que los alimentos y los piensos modificados genéticamente
representen ningun riesgo mayor que sus homélogos convencionales. Sendo ello asi, Australia se
pregunta como ha evaluado la CE las medidas que ha propuesto para evitar € riesgo de no cumplir
los objetivos legitimos declarados. ¢Qué medidas alternativas, menos restrictivas para el comercio,
ha considerado la CE y por qué se han descartado esas alternativas?"

Respuesta de la Comisién Europea:

Al preparar su propuesta, la Comision Europea examing las ventgjas y 1os inconvenientes de
una serie de planteamientos diferentes del etiquetado, incluido € que complementaria las
disposiciones obligatorias actual es sobre la materia (sobre la base de la presencia de ADN o proteinas
obtenidas mediante modificacion genética) con un programa comunitario de carécter 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 quedo patente que los consumidores de la Comunidad
Europea estaban interesados primordia mente 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 gjempl o,
los alimentos irradiados se deben etiquetar como tales. La legidacion de la Comunidad Europea
permite e etiquetado "Libre de", siempre que la declaracién sea cierta y no induzca a error. Se
consideraria que induce a error € etiquetado de un producto alimenticio como "Libre de OMG" 0 "No
modificado genéticamente” s no existe en e mercado el correspondiente producto alimenticio
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.

La CE desea sefidar que la Propuesta en cuestion, junto con la Propuesta de Reglamento
sobre alimentos y piensos modificados genéticamente, facilita la eleccion de los consumidores y un
enfoque orientado por la demanda.



