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relativos a la seguridad alimentaria
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EXPOSICION DE MOTIVOS

PROCEDIMIENTO
Adopcion de la propuesta por la Comision: 8 de noviembre de'2000
Dictamen del Comité Econémico y Social: 28 de marzo de 2001
Dictamen del Comité de las Regiones: 14 de junio de 2001
Dictamen del Parlamento Europeo en primera lectura: 12 de junio dé 2001
Fecha del Acuerdo politico del Consejo: 28 de junio de 2001 (por unanimidad, pero sin el
apoyo de la Comisién)
ACUERDO POLITICO DEL CONSEJO

Principales modificaciones aprobadas por la Comisién

Capitulos 1 y II. Legislacién alimentaria general:

La esencia fundamental de los capitulos | y Il de la propuesta original no varia, si
bien se ha hecho una reordenacién importante del texto, colocandose algunos
articulos en una posicién mas légica para separar los principios de los requisitos. Se
han aclarado las definiciones, sobre todo las de alimento, legislacion alimentaria,
trazabilidad y produccion primaria. Se ha modificado bastante la definicion de las
etapas de produccién, transformacion y distribucion, de manera que el ambito del
capitulo Il, que se ocupa de dichas etapas, ha quedado mas claro. Se ha incluido la
definicion de «consumidor final» y se ha suprimido la de «control oficial» para
incluirla en un texto especifico sobre los controles.

El articulo 4 incluye ahora la obligacion de adaptar los actuales principios y
procedimientos de la legislacion alimentaria antes de una determinada fecha,
obligacion que contemplaba anteriormente el articulo 64 de la propuesta original, que
gueda, en consecuencia, suprimido. Estas nuevas modalidades para aplicar diversos
articulos se han disefiado de comun acuerdo entre el Consejo y los servicios juridicos
de la Comision.

El articulo 5 es, en esencia, el mismo, aunque se hace ahora mas hincapié en relacién
con las préacticas comerciales justas. A partir del articulo 6, la ordenacion del texto ha
cambiado de forma significativa. Los articulos 6 a 10 reflejan el fondo de la
propuesta original. Ha habido algunos cambios menores con respecto al énfasis que
se pone en la importacién y la exportacion de alimentos en los articulos 11y 12 y, lo
gue es mas importante, se establece la prohibicion de exportar de la Comunidad
alimentos que puedan ser perjudiciales para la salud o piensos que no sean seguros.
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Los articulos sobre los requisitos de seguridad alimentaria y de inocuidad de los

piensos (14 y 15) estdn ahora mas en consonancia con la Directiva relativa a la

seguridad general de los productos, pues se ha afiadido un apartado que permite
retirar, o controlar de alguna otra manera, productos que, aunque son conformes con
los requisitos especificos de la legislacion alimentaria, resultan no ser seguros.

En los articulos 19 y 20 se ha afiadido un requisito por el cual las empresas
alimentarias y de piensos deben permitir a sus empleados cooperar con las
autoridades competentes para prevenir, reducir o evitar riesgos.

Capitulo Ill. Autoridad Alimentaria Europea:

El articulo 22 (cometido de la Autoridad) se ha modificado para garantizar que, al

tiempo que se mantiene un ambito de competencias amplio, el cometido de la
Autoridad queda centrado en la seguridad de los alimentos y los piensos. Por lo
tanto, el cometido de la Autoridad en relacion con temas que afectan a la salud y el
bienestar de los animales y a cuestiones fitosanitgr&rs, que no estan vinculados

con la seguridad de los alimentos y los piensos, se limita ahora a emitir dictAmenes
cientificos. En cuanto a la nutricién, el &mbito se mantiene con algunos ligeros

cambios relativos a la comunicacién sobre la nutricion asociada a los programas
comunitarios en el campo de la salud.

La nueva redaccion del apartado 5 del articulo 22 destaca la necesidad de que
cooperen la Autoridad, la Comision y los Estados miembros para asegurar la

coherencia entre las actividades de determinacién del riesgo, de gestion del riesgo y
de comunicacién sobre el riesgo.

La gestion del sistema de alerta rapida seguira a cargo de la Comisién (se suprime
esta tarea en los articulos 22 y 23 y se da una nueva redaccion a los articulos 35 y
50). La Autoridad sera miembro de esta red.

El papel del Foro consultivo (articulo 27) se ha especificado con mas detalle, pues
este 6rgano de la Autoridad asegurara el vinculo funcional con sus homaélogos de los
Estados miembros.

Se han completado las condiciones para presentar a la Autoridad una solicitud de
dictamen cientifico y se han especificado las situaciones en que puede modificarse o
denegarse una solicitud (articulo 29).

Se han afadido varias disposiciones relativas a la transparencia, en particular en los
articulos 32, 36 y 38.

Capitulo IV. Sistema de alerta rapida, gestion de crisis y situaciones de
emergencia

Este capitulo se ha modificado en relacion con el sistema de alerta rapida (véase mas
arriba), para ampliar el procedimiento de emergencia a los piensos (articulos 53 y 54)

y para poner este procedimiento de emergencia en consonancia con la Directiva

sobre los controles oficiales en el &mbito de la alimentacién animal

Adoptada el 19.6.2001, pero aun no publicada en el Diario Oficial.
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Capitulo V. Procedimientos y disposiciones finales

Hay pocos cambios importantes, salvo la supresion del articulo sobre la sede, en
contra del parecer de la Comision, y el traslado de lo dispuesto por el articulo 64 de
la propuesta original al articulo 4. Como fecha de inicio de las actividades de la

Autoridad, el Consejo ha fijado el 1 de enero de 2002.

Cambios no aprobados por la Comision

El 28 de junio de 2001, el Consejo alcanz6 un Acuerdo politico unanime, si bien la

Comision no pudo apoyarlo, principalmente por su postura con respecto a la
composicion de la Junta Directiva, que se aparta de la orientacién adoptada por el
Consejo.

Ademas, se suprimi6 el articulo relativo al procedimiento para determinar la sede, y
algunas de las enmiendas aceptadas por la Comisién en el Parlamento Europeo no
fueron aceptadas por el Consejo. La Comisién no esta de acuerdo con la aplicacién
de los articulos 11 y 12 y 14 a 20 a partir de enero de 2005, como propone el
Consejo, sino que preferiria una aplicacion mas temprana, a partir de enero de 2004.

3. COMENTARIOS ACERCA DE LAS ENMIENDAS APROBADAS POR EL PARLAMENTO
EUROPEO (EN PRIMERA LECTURA )

El Parlamento Europeo aprobé 189 enmiendas. La Comision aceptd 43 enmiendas en su
totalidad y 55 en parte o en esencia, y tuvo que rechazar 88 enmiendas. (186, pues algunas se
fusionaron).

El fundamento juridico de la propuesta, que establece la plena participacién del Parlamento
Europeo en el procedimiento de codecision, ha recibido el pleno apoyo del Consejo. Por eso
la Comisién no puede aceptar las enmiendas 4 o 209, que modifican o amplian el fundamento
juridico.

Capitulos | y Il

Las enmiendas 12 y 81, relativas a la higiene alimentaria, no se han aceptado en este contexto
amplio y global, que abarca no sélo la higiene, sino también los contaminantes, los aditivos,
los materiales en contacto con los alimentos y mucho més. Asimismo, las enmiendas 59 y 72
eran demasiado detalladas para un texto de caracter global. La Comisién no ha aceptado la
enmienda 202, relativa a concesiones a las PYME, pues los consumidores deben disfrutar de
la misma proteccién al margen del tamafio o del tipo de empresa. Tampoco ha podido aceptar
las enmiendas 26, 40 y 50, que amplian el &mbito del Reglamento a la calidad de los
alimentos, pues este Reglamento no es el instrumento juridico apropiado y ya se estan
preparando otros trabajos referidos a este tema.

Se han aceptado en su totalidad una serie de enmiendas (3, 6, 7 y 8) relacionadas con los
considerandos, pues estan en consonancia con el planteamiento global de la propuesta de
abarcar toda la cadena alimentaria.



En el ambito del Reglamento se incluyen las practicas fraudulentas y engafiosas, pero no el
fraude econémico entre comerciantes. Por eso la enmienda 49 sélo se ha aceptado en parte.
Los requisitos de seguridad alimentaria se han mantenido separados de otros intereses de los
consumidores. La enmienda 57, por tanto, s6lo se ha aceptado en parte/en esencia, y no se ha
incorporado en el articulo 8, relativo a los intereses de los consumidores, sino en el articulo
14, relativo a los requisitos de seguridad alimentaria.

No se han aceptado las enmiendas 28, 29, 32, 33, 34, 36, 37, 39, 41, 43, 44 y 46, referidas a
las definiciones utilizadas en este texto. Estas enmiendas comprometerian el caracter global
del texto, o bien la modificacién que proponen es redundante o inexacta en relaciéon con el uso
del término, o esté ya contenida en otra definicion, o podria inducir a confusion. Por ejemplo,
en la enmienda 28 se hace referencia a complementos alimenticios, y esto es redundante
porque ya estan incluidos en la definicion de alimento de la propuesta. La enmienda 29 no es
aceptable, pues no conviene tratar en este texto la interfaz entre medicamentos y alimentos,
que ya estad definida en la Directiva sobre especialidades farmacéuticas. El término
«ingrediente» ya no aparece en la propuesta y, por lo tanto, no se acepta la enmienda 33. Las
enmiendas 36 y 37 sobre el comercio al por menor no convienen a este texto sino a uno de
caracter mas especifico, como ocurre con la enmienda 51 relativa a los objetivos de la
legislacion alimentaria. Se suprime la definicién de «control oficial», que se incluird en una
propuesta mas especifica de la Comisiéon sobre los controles, y por lo tanto no se acepta la
enmienda 39.

De la enmienda 38 se acepta la parte relativa a la distribucion, pero no la relativa a la puesta
en circulacién. La enmienda 45 sobre la definicién de «produccién primaria» se acepta, pero
sometida a cambios en la redaccion.

La enmienda 30, que introduce la definicibn de «consumidor final», se ha aceptado en su
totalidad. Se ha aceptado en parte la enmienda 35, que aclara la definicion de empresa de
piensos, aunque algunos detalles de esta enmienda se tratan en el considerando 13. La
enmienda 42, relativa a la definicion de las etapas de produccion, transformacion vy
distribucion, aclara notablemente el &mbito del capitulo .

Hay una serie de enmiendas que irian en detrimento de la capacidad de negociacion de la
Comisién en el seno del Codex Alimentarius, o que son incompatibles con los acuerdos
internacionales con los que esta ya comprometida la Comunidad. Este el caso, en particular,
de las enmiendas que se proponen volver a redactar definiciones acordadas
internacionalmente y por cuya aceptaciéon ha luchado la Comunidad (por ejemplo, la
enmienda 40 relativa a la gestién del riesgo), o de los cambios que no estan en consonancia
con la Comunicaciéon de la Comision sobre el principio de cautela, apoyada por el Consejo y
el Parlamento. Por ejemplo, la enmienda 53 pretende volver a redactar lo establecido en
acuerdos de la OMC para aquellas situaciones en las que se garantiza un analisis del riesgo
completo. La enmienda 54, que obligaria a la Comunidad a aceptar otros factores legitimos
acordados a nivel internacional, no es aceptable porque no existen actualmente tales factores.
Tampoco es aceptable la enmienda 52, por las repercusiones que tendria sobre las
obligaciones internacionales de la Comunidad, pues es contraria a los derechos y obligaciones
de la OMC. La idea de la enmienda 84 es aceptable, pero ya esta incluida en el articulo 5.



Problemas similares plantean las enmiendas 55 y 56, relativas al principio de cautela. La
enmienda 55 no es aceptable, pues conviene mantener cierta discrecionalidad, sin que haya un
requisito obligatorio de actuacion y de manera que exista la posibilidad de no adoptar medida
alguna. Se trata de una medida satisfactoria de gestion del riesgo, ya incluida en la
Comunicacién de la Comision aprobada por el Parlamento y el Consejo, por lo que la
enmienda contradice posiciones adoptadas previamente. Aunque muchos de los elementos de
la enmienda 56 reflejan esas posiciones, el texto es demasiado detallado y esto podria
ocasionar problemas en un reglamento legalmente vinculante. La enmienda 63, que exige la
confidencialidad de las actividades de control y de vigilancia de los alimentos, no puede
aceptarse. La confidencialidad necesaria se contemplara en el texto global sobre los controles,
que se propondra proximamente. Sin embargo, la enmienda 8, relativa a la aplicacion no
discriminatoria del principio de cautela a los alimentos, independientemente de su origen, es,
en esencia, aceptable.

Otras enmiendas relativas a la legislacion alimentaria general son aceptables en esencia y se
han puesto en consonancia con los principios y la orientacion generales del texto. La primera
parte de la enmienda 61, que hace mas precisas las responsabilidades legales de las empresas
de piensos, es aceptable. De la enmienda 69 s6lo puede aceptarse la referencia al transporte,
que esta incluida en el articulo 3 en su definicion ampliada de las etapas de produccion,
transformacion y distribucion. En esencia, se ha incluido en esta propuesta modificada la idea
de las enmiendas 80 y 178, segun las cuales no deben exportarse alimentos y piensos
peligrosos. Esta idea se encuentra también en la enmienda 82, pero la parte en la que se refiere
a la devolucién de los productos al proveedor no es aceptable, pues confunde el significado
legal de importacion y exportacion. Algunas enmiendas se han aceptado en su totalidad (64,
65, 66, 70, 71y 79), pues estan en consonancia con el texto y afladen elementos Utiles, como
la ampliacion a los piensos (79).

No pueden aceptarse las enmiendas 74 y 77, ya que estan relacionadas con disposiciones
sobre la responsabilidad contenidas en otros instrumentos legislativos comunitarios. Lo
previsto en la presente propuesta es aplicable «sin perjuicio de la legislacion relativa a la
responsabilidad».

Las enmiendas 70 y 75 son, en esencia, aceptables, y estan incluidas en las enmiendas a los
articulos 18 y 19.

No pueden aceptarse las enmiendas 48 y 189, pues son inadecuadas para la fecha de
aplicacion de distintas partes del texto. Por lo que se refiere a la enmienda 185, no seria
posible un informe sobre la aplicacion de los principios de la legislacién alimentaria, pues sus
efectos no se haran sentir durante un periodo considerable de tiempo.

La enmienda 47 es, en esencia, aceptable, y se ha incorporado ampliando la definicion de las
etapas de produccion vy distribucién del capitulo Il. También es aceptable en esencia la
enmienda 207, relativa a la transparencia, pero el texto se ha puesto plenamente en
consonancia con el Protocolo del Tratado de Amsterdam sobre la aplicacién de los principios
de subsidiariedad y proporcionalidad.

Otras enmiendas se han aceptado en esencia, pero poniéndolas en consonancia con los
principios y la orientacién generales del texto. Se trata de las enmiendas 2, 5, 10, 16, 27, 35,
42, 60 y 62. La primera parte de la enmienda 67 se incluye en el considerando 18, y la
segunda se ha introducido como apartado del articulo 14.



Capitulo Il

Algunas enmiendas (14, 16, 20, 22 y 25) relacionadas con los considerandos se han
incorporado a la propuesta modificada. La enmienda 19 y la parte de la enmienda 20 que se
refiere a un considerando emplean el término «autorizadas» y no son, por tanto, aceptables,
pues ese término no estd en consonancia con el articulo correspondiente. La enmienda 13
también se refiere a un considerando y no es tampoco aceptable, pues la solicitud de un
dictamen cientifico durante el proceso legislativo tendria que limitarse a casos justificados —
por ejemplo, nuevos datos cientificos— a fin de evitar la repeticion de solicitudes sobre el
mismo tema.

En relacion con el ambito de competencias de la Autoridad, la enmienda 87, y las enmiendas
88 y 187 con ella relacionadas, no son aceptables, ya que reducen el &mbito de competencias
de la Autoridad a los campos que se sabe tienen una repercusion sobre la seguridad
alimentaria. Es necesario que su ambito de competencias sea amplio, para no volver a caer en
errores como el de no identificar la EEB, ya en una fase temprana, como un riesgo para la
salud humana. Sin embargo, si puede aceptarse la enmienda 86, que deja claro que el
cometido primordial de la Autoridad es la seguridad alimentaria. La enmienda 1, que propone
incluir en la denominacion de la Autoridad la palabra «seguridad», no es aceptable, ya que
podria reducir su &mbito de competencias.

No puede tampoco aceptarse la enmienda 91. La Autoridad podra emitir dictamenes
cientificos a peticién del Parlamento Europeo, de acuerdo con el articulo 29, pero su cometido
guedaria diluido y se correria el riesgo de duplicar el trabajo de otros organismos si tuviera
que ofrecer apoyo cientifico permanente al Parlamento Europeo. La enmienda 90 esta ya
cubierta por la letra a) del articulo 23, puesto que el Parlamento Europeo es una institucion
comunitaria, y, mas concretamente, por el apartado 1 del articulo 29.

La Comisién considera ahora que debe seguir asumiendo toda la responsabilidad con respecto
al funcionamiento del sistema de alerta rapida, actuando la Autoridad como miembro de la
red. Asi pues, no son aceptables las enmiendas 15, 89, 94, 158, 159, 161, 162, 163 y 169. Si
se han aceptado e incorporado al texto las enmiendas 160, 164 y 166, pues estan en
consonancia con el papel de la Comisiobn como gestora de la red. La enmienda 131 esta
incluida en el articulo 35, pues se ha modificado la redaccion inicial del mismo.

Las enmiendas 17, 18 y 213 estan a favor de una Junta Directiva compuesta de miembros
seleccionados en un proceso abierto y con experiencia practica en los ambitos de la
agricultura, la industria alimentaria, las pequefias empresas y los grupos de consumidores.
Estas enmiendas no son aceptables. El principal objetivo de la Comisién es contar con una
junta pequefia y funcional que, merced a su composicion equilibrada (cuatro representantes
del Consejo, cuatro del Parlamento Europeo, cuatro de la Comision y cuatro de la industria y
los consumidores), ofrezca una imagen independiente, pero responsable ante las instituciones
comunitarias. Por lo tanto, se mantiene la propuesta original de la Comision.

No puede aceptarse la enmienda 102, relativa a la composicion de la Junta Directiva, pues
elimina la posibilidad de sustituir a sus miembros. Tampoco se puede aceptar la enmienda
143, que insiste en que la Junta Directiva solo celebrara reuniones en publico, pues esto debe
dejarse a discrecion de la propia Junta.



Son aceptables las enmiendas 103 (coherencia del programa de trabajo con las prioridades de
la Comunidad en lugar de las prioridades de la Comisién) y 105 (publicacion de los estatutos
de la Junta), al igual que la enmienda 106, que permite al presidente del Comité cientifico
asistir a las reuniones de la Junta a invitacién de ésta. Se incluyen en el articulo 25.

Las enmiendas 107 y 220, relativas al nombramiento abierto y transparente del Director

ejecutivo por la Junta Directiva tras su comparecencia ante el Parlamento Europeo, son
aceptables en esencia y se incorporan en el articulo 26 de la propuesta modificada. El
candidato seleccionado por la Junta Directiva sera nombrado tras haber comparecido ante el
Parlamento Europeo.

La enmienda 108 sobre la elaboracion del programa de trabajo a cargo del Director ejecutivo
se acepta en esencia y se incluye en la letra h) del apartado 2 del articulo 26 y en el apartado 3
del articulo 27. La enmienda 109, relativa al contacto y el didlogo entre el Director ejecutivo y
el Parlamento Europeo, se incluye también en la letra h) del apartado 2 del articulo 26. Con la
inclusiéon de esta enmienda 109, se incorpora también la Ultima parte de la enmienda 111,
referida al didlogo con el Parlamento Europeo.

Ademas, algunas enmiendas quedan incorporadas por tratarse en gran parte de cambios en la
redaccion o del traspaso de disposiciones de un articulo o apartado a otro: 104, 110, 111, 127
y 128.

La enmienda 112, relativa al papel del Foro consultivo como mecanismo para el intercambio
de informacion y la puesta en comdn de conocimientos, se incorpora en el articulo 27. La
enmienda 114 estd incluida en el texto, pues puede invitarse a representantes del Parlamento
Europeo y de otros 6rganos relevantes a asistir a las reuniones de este Foro. La enmienda 113
es aceptable, pero no se ha incluido en el articulo 27 la parte de la enmienda que obligaria al
Foro a reunirse seis veces al afio.

La enmienda 115, que se refiere a la posibilidad de organizar audiencias publicas del Comité
cientifico y de las comisiones técnicas cientificas, se incorpora en el apartado 9 del articulo
28.

La enmienda 118 no es aceptable, pues elimina la posibilidad de que la Autoridad deniegue o
modifique las solicitudes de dictamen cientifico, cuando esta flexibilidad constituye uno de
sus requisitos operativos fundamentales. La enmienda 119, segun la cual se sustituye
«contradictorios» por «divergentes», queda incorporada en el articulo 30.

Las enmiendas 121, 122 y 123 no son aceptables. Suprimen el procedimiento aplicable en
caso de divergencia entre los dictamenes cientificos de la Autoridad y los de un 6rgano
cientifico nacional, con lo que convierten a la Autoridad en el arbitro final en temas
cientificos, lo cual no es conveniente. En cualquier caso, el procedimiento del articulo 29 esta
disefiado para llegar a un resultado transparente, y la decisién esta en manos del gestor del
riesgo. Si, posteriormente, los Estados miembros no cumplen las medidas presentadas por el
gestor del riesgo o la autoridad legislativa, se iniciaran los correspondientes procedimientos
por incumplimiento. Se obtiene con ello el grado de claridad y certeza que exige el
Parlamento.



Debe establecerse con claridad que los gestores del riesgo son responsables de la toma de
decisiones, mientras que los determinadores del riesgo lo son de la determinacién cientifica.
Por eso no son aceptables las enmiendas 21 y 212. La enmienda 92 se ha aceptado en esencia
y se ha incorporado en la letra c) del articulo 23, adaptandola para que no haya confusion
entre la responsabilidad de la Autoridad con respecto a la determinacién del riesgo y la
responsabilidad del gestor del riesgo.

La enmienda 93 se ha aceptado en esencia e incorporado al considerando 51 con algunas
modificaciones, para garantizar que la Autoridad no participara en las actividades de gestion
del riesgo. La enmienda 98 es aceptable en la medida en que deja claro que la Autoridad
puede manifestar «de modo autbnomo» sus propias conclusiones y orientaciones. No es
aceptable la enmienda 97, pues habria involucrado a la Autoridad en la gestion del riesgo.

La enmienda 132 se ha aceptado en esencia. Esta incluida en el articulo 33, que se refiere a la
interconexidon con todas las organizaciones, a las que se hace referencia mas concretamente en
el correspondiente considerando 50.

De la enmienda 134 s6lo es aceptable y se ha incorporado en el articulo 36 la parte que se

refiere a la publicacién de la lista de organizaciones cientificas competentes para ayudar a la

Autoridad en su trabajo, pero no puede aceptarse la supresion de la disposicion segun la cual
los Estados miembros son los encargados de nombrar estas organizaciones. El resto de la
enmienda 134, relativo a los paises del EEE y la AELC, se ha aceptado en esencia, pero se ha
incluido en el articulo 49 sobre la participacion de terceros paises.

La enmienda 125, que suprime la capacidad de la Autoridad para recoger datos sobre el
consumo de alimentos, no se ha podido aceptar, pues se trata de un requisito basico que
permite a los cientificos determinar cémo los consumidores se ven expuestos a las sustancias
a través de su dieta. La enmienda 126 es aceptable en esencia, ya que en la nueva redaccion
del apartado 2 del articulo 22 se especifica que la Autoridad recopilara y analizara datos para
poder caracterizar y controlar los riesgos que influyen directa o indirectamente en la seguridad
de los alimentos y los piensos.

La enmienda 130, que afiade el término «evaluacién», mejora el sentido del articulo 34 y ha
sido por ello incorporada, al igual que la enmienda 152, que hace mas preciso el articulo 42
sin cambiar su sentido.

Las enmiendas 116, 124, 135 a 142 y 144, que mejoran la transparencia de la Autoridad, son
aceptables y se han incorporado en su mayor parte en el articulo 38, pero también en otros, en
particular los articulos 26 y 28. No es aceptable, en cambio, la enmienda 145. El texto que
suprime esta enmienda obliga a la Autoridad a no mantener en secreto las conclusiones de los
dictdmenes cientificos que identifican efectos previsibles sobre la salud. La supresion de este
texto de la propuesta original reduciria la transparencia y haria que no siempre se publicara la
informacion relacionada con la salud.

Las enmiendas 149 y 150, aceptadas en esencia, estan incluidas en el articulo 38 sobre la
transparencia, pues los dictamenes del Comité cientifico y las comisiones técnicas cientificas,
y, por lo tanto, las conclusiones de estos dictamenes, se publican inmediatamente después de
su adopcion. Ademas, de acuerdo con el articulo 39, en ninglin caso se mantendran en secreto
las conclusiones de los dictamenes cientificos emitidos por la Autoridad en relacion con
efectos previsibles sobre la salud.



Las enmiendas 23, 153 y 157 no son aceptables, pues eliminan la posibilidad de que la
Autoridad cobre tasas. La Comision desea revisar este particular a los tres afios de
funcionamiento de la Autoridad, aunque esta de acuerdo en que, por el momento, no resulta
oportuno que cobre tasas.

Otras enmiendas no son aceptables, bien por ser incompatibles con procedimientos
comunitarios 0 aspectos legales importantes ya existentes, bien por estar incluidas en otras
disposiciones legales, ya sea de este texto o de otros textos comunitarios. Por eso, en el
articulo 43 sélo se han incluido los apartado®i$y 6 ter de la enmienda 154. De la
enmienda 155 se ha incorporado en el articulo 44 la mencion «a recomendacion del Consejo»,
pero no la aprobacién de la ejecucion del presupuesto por parte de la Junta Directiva. La
enmienda 156, relativa a la OLAF, se ha incorporado en el apartado 9 del articulo 25, pero se
ha considerado inapropiado repetir en la propuesta modificada disposiciones legislativas ya
existentes.

Capitulos IVy V

No es aceptable la enmienda 24 sobre el procedimiento de emergencia, pues la existencia de
un «riesgo grave» es la condicion previa que se establece en toda la legislacion comunitaria
actual para adoptar medidas de emergencia. Sin embargo, la enmienda 177, que amplia el
procedimiento de emergencia a los piensos, se ha incorporado en el articulo 53.

La enmienda 174 no es aceptable, pues la célula de crisis no sera una estructura permanente.
La enmienda 176 aclara el papel de informadora de la célula de crisis y ha sido incorporada en
el apartado 3 del articulo 57.

Las enmiendas 172 y 173 proponen involucrar al Parlamento Europeo en la gestion practica
de las crisis, lo cual es incompatible con su papel institucional de control y supervision.

Las enmiendas 175, 179, 180, 181 y 182 no estan en consonancia con el actual procedimiento
comitolégico y, por lo tanto, no son aceptables.

La enmienda 183 se ha aceptado en parte e incorporado en el articulo 61 para especificar que
la Autoridad debera llevar a cabo regularmente una evaluacion independiente que tenga en
cuenta la opinion de las partes interesadas. Sin embargo, la evaluacién encargada por la
Autoridad no puede referirse a todo el Reglamento, pues sélo puede ser relevante para la
Autoridad. La enmienda 186 sobre la transparencia se ha incorporado en el apartado 3 del
articulo 61.

La enmienda 205 no es aceptable, pues ya estd claro que la Autoridad tiene derecho a

modificar sus propios estatutos. Tampoco es aceptable la enmienda 191, ya que el retraso que
puede causar resultaria poco practico y podria tener un efecto perjudicial sobre la fecha de

comienzo. No es aceptable tampoco la enmienda 192, pues la Autoridad Alimentaria no afecta

a los limites maximos de la rubrica 3 de las perspectivas financieras.

La enmienda 188 es aceptable en parte, puesto que la localizacion de la Autoridad
Alimentaria Europea debe basarse exclusivamente en criterios operativos. Los demas criterios
no son aceptables, como tampoco lo es la parte de esta enmienda que se refiere a los
procedimientos para elegir la sede adecuada. La parte aceptada de esta enmienda se ha
incorporado en el articulo 64.
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CONCLUSION

La presente propuesta modificada se basa en el Acuerdo politico alcanzado en el
Consejo, salvo en los siguientes considerandos y articulos:

- Considerando 19: relacionado con la enmienda 8 sobre el principio de cautela
y su aplicacién de manera no discriminatoria.

- Considerando 31, apartado 3 del articulo 18 y apartado 3 del articulo 19:
relacionados con las enmiendas 10, 70 y 75, que obligan a los explotadores de
empresas alimentarias y de piensos a no impedir o desanimar a nadie a cooperar con
las autoridades competentes cuando esto pueda prevenir, reducir o evitar un riesgo
para la salud.

- Considerando 50: en relacion con la enmienda 132, que especifica que los
consumidores y otras organizaciones de interesados podrian cooperar con la
Autoridad.

- Considerando 56: en relacién con la enmienda 96, que hace hincapié en que
la Autoridad debe tener en cuenta los habitos alimentarios de la Union Europea al
informar sobre nutricién.

- Letra c) del articulo 23: en la que se incorpora la enmienda 92, que se acepto,
en esencia, a condicion de que se le diera una nueva redaccion para dejar claro que la
Autoridad, responsable de la determinacion del riesgo, no participaria en las
actividades de gestion del riesgo; por tanto, la Autoridad sélo puede ayudar al gestor
del riesgo en la interpretacion y el estudio de los dictamenes cientificos, previa
solicitud de la Comision.

- Articulo 25 (Junta Directiva): Los apartados 1 y 2 se basan en la propuesta
inicial de la Comisién. Sin embargo, el Consejo concluyé que preferiria dieciséis
miembros seleccionados en funcion de su competencia, experiencia y distribucion
geogréfica, mas un representante de la Comision, en lugar de representantes de las
tres instituciones comunitarias mas cuatro de las organizaciones de interesados, como
proponia la Comisién en su propuesta original.

- Apartado 10 del articulo 25: se ha completado este apartado para incorporar
la enmienda 106, aceptada en esencia por la Comision. Ofrece la posibilidad de
invitar al presidente del Comité cientifico a las reuniones de la Junta Directiva.

- Apartado 1 del articulo 26: se ha completado este apartado para incorporar
parte de la enmienda 107, no aceptada en el Acuerdo politico del Consejo, relativa a
una comparecencia preliminar del Director ejecutivo ante el Parlamento Europeo
antes de ser nombrado definitivamente por la Junta Directiva.

- Apartado 5 del articulo 27: se ha completado este apartado para incorporar la
enmienda 113, aceptada en esencia/en parte por la Comisién pero no en el Acuerdo
politico del Consejo. Esta modificacion prevé reuniones regulares del Foro
consultivo a invitacion del presidente o a peticion de al menos un tercio de sus
miembros.
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- Articulo 64: conserva la propuesta original de la Comision segun la cual la
sede debe ser elegida por las autoridades competentes basandose en una propuesta de
la Comisidn, e incorpora algunos de los criterios de seleccion de la enmienda 188.

- Articulo 66: el Consejo propone el 1 de enero de 2005 como fecha de
aplicacién de los articulos 11 y 12 y 14 a 20, mientras que la Comisién desea que
estas disposiciones, relativas a los requisitos basicos de la seguridad alimentaria y la
trazabilidad, se apliquen a partir del 1 de enero de 2004.

Las enmiendas del Parlamento Europeo que han sido aceptadas tanto por la Comisibn como
por el Consejo aparecem negrita, subrayadas y en cursivéas enmiendas del Parlamento
Europeo aceptadas por la Comisién pero rechazadas por el Consejo apareverita y

subrayadas

Los apartados 1 y 2 del articulo 25 mantienen la propuesta original de la Comisién con
respecto a la composicion de la Junta Directiva. La primera frase del articulo 64 conserva la
redaccion de la propuesta original de la Comisidon en relacion con el procedimiento para
determinar la sede. Estos parrafos aparececursivaen la propuesta modificada.

La Comisién desearia que no hubiera problemas para adoptar este Reglamento, a fin de que la
Autoridad Alimentaria Europea pueda comenzar sus actividades a comienzos de 2002, en
consonancia con la Resolucién de la Cumbre de Niza.
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2000/0286 (COD)
Propuesta modificada de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEOQO Y DEL CONSEJO

por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria,
se crea la Autoridad Alimentaria Europea y se fijan procedimientos
relativos a la seguridad alimentaria

(texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEOQ Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en particular sus articulos 37, 95y 133 y
la letra b) del apartado 4 de su articulo 152,

Vista la propuesta de la Comisign

Visto el dictamen del Comité Econémico y Sogjal

Visto el dictamen del Comité de las Regiohes

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

Considerando lo siguiente:

(1) La libre circulacién de alimentos seguros y saludables es un aspecto esencial del mercado
interior y contribuye significativamente a la salud y el bienestar de los ciudadanos, asi como

a sus intereses sociales y econdémicos.

(2) En la ejecucién de las politicas comunitarias debe asegurarse un nivel elevado de protecciéon
de la vida y la salud de las personas.

(3) Sélo puede conseguirse la libre circulacion de alimentos y piensos dentro de la Comunidad
si los requisitos de seguridad alimentaria y de inocuidad de los piensos no difieren
significativamente de un Estado miembro a otro.

(4) En las legislaciones alimentarias de los Estados miembros existen diferencias importantes en
cuanto a los conceptos, los principios y los procedimientos. Cuando los Estados miembros
adoptan medidas relativas a los alimentos, esas diferencias pueden impedir su libre
circulacion, crear condiciones desiguales de competencia y, por tanto, afectar directamente
al funcionamiento del mercado interior.

6 COM(2000) 716 final de 8.11.2000.
! DO C 155 de 29.5.2001, p. 32.
8 13.6.2001. Aun no publicado en el Diario Oficial.

13



(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

Asi pues, es necesario aproximar esos conceptos, principios y procedimientos de manera que
formen una base comun para las medidas aplicables a los alimentos y los piensos adoptadas
a nivel nacional y a nivel comunitario. Es necesario, no obstante, proporcionar tiempo
suficiente para adaptar disposiciones incompatibles de la actual legislacion a escala tanto
nacional como comunitaria y disponer que, durante esa adaptacion, se aplique la legislacion
pertinente a la vista de los principios enunciados en el presente Reglamento.

El agua se ingierdirecta o indirectamente comotros alimentos y contribuye por tanto a la
exposicién general del consumidor a las sustancias que ingiere, entre ellas los contaminantes
guimicos y microbioldgicos. Sin embargo, como el agua destinada al consumo humano esta
sujeta ya a control a tenor de las Directivas 80/778/C§EHES/83/CE® del Consejo, basta

con que el agua quede cubierta a partir del punto de cumplimiento definido en el articulo 6
de la Directiva 98/83/CE del Consejo.

En el contexto de la legislacion alimentaria, conviene incluir requisitos para los piensos, en
relacion sobre todo con la produccién y el uso de los piensos para animales destinados a la
produccion de alimentos. Esto debe entenderse sin perjuicio de los requisitos analogos que
se vienen aplicando hasta el presente y que vayan a aplicarse en el futuro en la legislacion
sobre piensos aplicable a todos los animales, incluidos los de compafiia.

La Comunidad ha optado por un nivel elevado de protecciéon de la salud en la elaboracion
de la legislacion alimentaria, que aplica de manera no discriminatoria, ya se comercie con
los alimentos o los piensos en el mercado interior o en el mercado internacional.

Es necesario consolidar la confianza de los consumidores, de otros interesados y de los
socios comerciales en el proceso de decision en el que se basa la legislacion alimentaria y en
su fundamento cientifico, asi como en las estructuras y la independencia de las instituciones
gue protegen los intereses sanitarios y de otra indole.

La experiencia ha demostrado que es necesario adoptar medidas encaminadas a garantizar
gue no se comercializan alimentos que no sean seguros y que existen sistemas para
identificar y afrontar los problemas de seguridad alimentaria, a fin de asegurar el adecuado
funcionamiento del mercado interior y de proteger la salud de las personas. Deben abordarse
también cuestiones similares que afecten a la inocuidad de los piensos.

Para tener un enfoque lo bastante exhaustivo e integrado de la seguridad alimentaria, debe
darse a la legislacién alimentaria una definicion amplia, que abarque una extensa gama de
disposiciones con un efecto directo o indirecto sobre la inocuidad de los alimentos y de los
piensos, entre ellas disposiciones relativas a los materiales y los objetos que estan en
contacto con los alimentos, a los piensos para aninyagéestras materias primas agricolas

en la produccién primaria

Para asegurar la inocuidad de los alimentos es necesario tomar en consideracién todos los
aspectos de la cadena de produccién alimentaria y entenderla como un coptiesdela
produccidn primaria y la produccion de piensos para animales, inclusive, hasta la venta o

el suministro de alimentos, inclusivegl consumidor, pues cada elemento tiene el potencial

de influir en la seguridad alimentaria.

10

DO L 229 de 30.8.1980, p. 11.
DO L 330de 5.12.1998, p. 32.
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

La experiencia ha demostrado que, por esta razdn, es necesario tener en cuenta la
produccion, fabricaciGniransportey distribucion de piensos para animales destinados a la
produccion de alimentos, incluida la produccion al@males que pueden ser utilizados

como pienso_en piscifactoriaglado que la contaminacion involuntaria o intencionada de
piensos, la adulteracién de los mismos o las practicas fraudulentas u otras malas practicas
relacionadas con ellos pueden tener un efecto directo o indirecto sobre la seguridad
alimentaria.

Por eso, es necesario tener en cuenta otras practiggaterias primas agricolas de la
produccidén primarig asi como sus efectos potenciales sobre la inocuidad general de los
alimentos.

Las medidas que adopten los Estados miembros o la Comunidad con respecto a los
alimentos y los piensos deben basarse, por lo general, en el andlisis del riesgo, salvo que esto
no convenga a las circunstancias o la naturaleza de la medida. El recurso a este instrumento
antes de adoptar ninguna medida debe evitar que se creen barreras injustificadas a la libre
circulaciéon de productos alimenticios.

Cuando la legislacion alimentaria esta destinada a reducir, eliminar o evitar un riesgo para la
salud, los tres principios interrelacionados del analisis del riesgo, a saber, la determinacion
del riesgo, la gestién del riesgo y la comunicacién sobre el riesgo, ofrecen una metodologia
sistematica para establecer medidas o acciones eficaces, proporcionadas y especificas para
proteger la salud.

Para generar confianza en la base cientifica de la legislacion comunitaria, la determinacion
del riesgo se llevara a cabo de una manera independiente, objetiva y transparente, basada en
la informacion y los datos cientificos disponibles.

Se admite que, en algunos casos, la determinacion del riesgo no puede por si sola ofrecer
toda la informacién en la que debe basarse una decision relacionada con la gestion del
riesgo, por lo que han de tenerse debidamente en cuenta otros factores pertinentes de
caracter sociolégico, econémidoadicional, ético y medioambiental, asi como la viabilidad

de los controles.

Se ha invocado el principio de cautela para garantizar la proteccion de la salud en la
Comunidad, lo que ha generado barreras a la libre circulacion de alimentos o piensos. Por lo
tanto, es necesario adoptar una base uniforme en toda la Comumgatiedidas basadas

en el principio_de cautela no _deben constituir una discriminacién o _una restriccién
encubierta motivadas por el origen del alimento o el pienso.

En aquellas circunstancias en las que existe un riesgo para la vida o para la salud pero
persiste la incertidumbre cientifica, el principio de cautela ofrece un mecanismo para
determinar las medidas de gestion del riesgo u otras acciones encaminadas a asegurar el
nivel elevado de proteccién de la salud escogido en la Comunidad.

La seguridad alimentaria y la proteccién de los intereses de los consumidores preocupan

cada vez mas al publico en general, a las organizaciones no gubernamentales, a las
asociaciones profesionales, a los socios comerciales internacionales y a las organizaciones
de comercio; es pues necesario asegurar la confianza de los consumidores y de los socios
comerciales merced a un desarrollo abierto y transparente de la legislacion alimentaria y a la

correspondiente actuacion de las autoridades publicas, que han de adoptar las medidas
necesarias para informar al publico cuando existan motivos razonables para sospechar que
un alimento puede presentar un riesgo para la salud.
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

La seguridad y la confianza de los consumidores de la Comunidad y de terceros paises son
de vital importancia. Como uno de los principales comerciantes de alimentos y piensos en el
mundo, la Comunidad ha celebradguerdos comercialesnternacionalesgontribuye a
elaborar normas internacionales en las que basar la legislacion alimentariapoya los
principios del comercio libre de alimentos y piensos seguros y saludables de una manera no
discriminatoria, de acuerdo con practicas comerciales justas y éticas.

Es necesario asegurar que los alimentos o los piensos exportados o reexportados de la
Comunidad cumplen la legislacion comunitaria o los requisitos establecidos por el pais
importador; en cualquier otra circunstancia, el alimento o el pienso sélo pueden exportarse o
reexportarse si el pais importador se ha manifestado expresamente de acuerdo; no obstante,
aun cuando el pais importador se ha manifestado de acuerdo, debe garantizarse que no se
exportan o reexportan alimentos nocivos para la salud o piensos que no sean seguros.

Es necesario establecer los principios generales del comercio de alimentos y piensos, asi
como los objetivos y los principios que rigen la contribucién de la Comunidad al
establecimiento de normas internacionales y de acuerdos comerciales.

Algunos Estados miembros han adoptado una legislacion uniforme sobre seguridad
alimentaria que, en particular, impone a los operadores econémicos la obligacién general de
comercializar Unicamente alimentos que sean seguros. Sin embargo, estos Estados miembros
aplican criterios diferentes para determinar si un alimento es seguro o no. Como
consecuencia de estos diferentes planteamientos, y en ausencia de una legislacién uniforme
en otros Estados miembros, pueden surgir barreras al comercio de alimentos y, de modo
similar, al comercio de piensos.

Es necesario, por tanto, establecer requisitos generales conforme a los cuales so6lo deben
comercializarse alimentos y piensos seguros, para garantizar un funcionamiento eficaz del
mercado interior de esos productos.

La experiencia ha demostrado que la intrazabilidad de los alimentos o los piensos puede
poner en peligro el funcionamiento del mercado interior de alimentos y piensos. Es por tanto
necesario establecer un sistema exhaustivo de trazabilidad en las empresas alimentarias y de
piensos para poder proceder a retiradas especificas y precisas de productos, o bien informar
a los consumidores o a los funcionarios encargados del control, y evitar asi una mayor
perturbacion innecesaria en caso de problemas de seguridad alimentaria.

Es necesario asegurarse de que las empresas alimentarias o de piensos, incluidas las
importadoras, pueden al menos identificar a la empresa que ha suministrado los alimentos,
los piensos, los animales o las sustancias que pueden ser incorporados a su vez a un alimento
0 a un pienso, para garantizar la trazabilidad en todas las etapas en caso de efectuarse una
investigacion.

El explotador de la empresa alimentaria es quien estd mejor capacitado para disefiar un
sistema seguro de suministro de alimentos y conseguir que los alimentos que suministra sean
seguros; por lo tanto, debe ser el responsable legal principal de la seguridad alimentaria.
Aunque este principio existe en algunos Estados miembros y en algunos ambitos de la
legislacién alimentaria, en otros o bien no es explicito, o bien la responsabilidad la asume la
autoridad competente del Estado miembro, a través de las actividades de control que realiza.
Estas disparidades pueden crear barreras al comercio y distorsionar la competencia entre los
explotadores de empresas alimentarias de los distintos Estados miembros.
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(30)

(31)

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

Deben aplicarse requisitos similares a los piensos y a los explotadores de empresas de
piensos.

La experiencia_ha _demostrado _gue los_empleados de empresas alimentarias y de

piensos gue, en el ejercicio de sus actividades profesionales, tienen conocimiento de que
se ha comercializado un pienso o un alimento que no son sequros y que pueden resultar

perjudiciales para la salud, pueden contribuir notablemente a reducir o0 prevenir_ese

riesgo.

La base cientifica y técnica de la legislacion comunitaria relativa a la inocuidad de los
alimentos y los piensos debe contribuir a alcanzar un nivel elevado de proteccion de la salud
en la Comunidad; la Comunidad debe tener acceso a un apoyo cientifico y técnico altamente
cualificado, independiente y eficiente.

Las cuestiones cientificas y técnicas relacionadas con la seguridad alimentaria y la inocuidad
de los piensos son cada vez mas importantes y complejas; la creacion de una Autoridad
Alimentaria Europea, en lo sucesivo, la «Autoridad», debe reforzar el actual sistema de
apoyo cientifico y técnico, que ya no es capaz de hacer frente a las demandas cada vez mas
numerosas que se le hacen.

Con arreglo a los principios generales de la legislacion alimentaria, la Autoridad debe actuar
como punto de referencia cientifico independiente en la determinacién del riesgo y ayudar
asi a asegurar el correcto funcionamiento del mercado interior; se le pueden solicitar
dictimenes cientificos acerca de cuestiones controvertidas, para permitir a los Estados
miembros tomar con conocimiento de causa las decisiones de gestion del riesgo necesarias
para asegurar la seguridad alimentariéa_inocuidad de los piensesy ayudar al mismo

tiempo a evitar la fragmentacién del mercado interior provocada por la adopcion de medidas
gue obstaculizan injustificada o innecesariamente la libre circulacion de alimepigssos

La Autoridad debe ser una fuente independiente de asesoramiento, de informacién y de
comunicacion sobre el riesgo, para aumentar la confianza de los consumidores; sin embargo,
para promover la coherencia entre la determinacion del riesgo, la gestion del riesgo y la
comunicacion sobre el riesgdeben afianzarse los vinculos entre los responsables de la
determinacién y los responsables de la gestion

La Autoridad debe ofrecer una vision cientifica independiente y exhaustiva de la seguridad y
de otros aspectos de la cadena alimentaria humana y animal en su totalidad; esto conlleva
unas amplias responsabilidades para la Autoridad. Entre ellas deben incluirse las relativas a
cuestiones con un efecto directo o indirecto sobre la seguridad de la cadena alimentaria, a la
salud y el bienestar de los animales y a las cuestiones fitosanitarias. No obstante, es
necesario asegurarse de que la Autoridad se centra en la seguridad alimentaria, de manera
gue su cometido con respecto a las cuestiones de salud y bienestar de los animales y a las
cuestiones fitosanitarias que no estan relacionadas con la seguridad de la cadena alimentaria
debe limitarse a emitir dictamenes cientificos. EI cometido de la Autoridad debe abarcar
también el asesoramiento cientifico y el apoyo cientifico y técnico en temas de nutricion
humana en relacion con la legislacién comunitaria, y la asistencia a la Comision, a peticién
de ésta, en relacion con la comunicacién ligada a los programas sanitarios de la Comunidad.

Puesto que la legislacién alimentaria autoriza algunos productos, como los plaguicidas o los
aditivos para piensos, que pueden entrafiar riesgos para el medio ambiente o para la
seguridad de los trabajadores, deben evaluarse también, de acuerdo con la legislacion
vigente, algunos aspectos relacionados con la proteccion del medio ambiente y de los
trabajadores.
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(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

Para evitar la duplicacion de las determinaciones cientificas y de los dictAmenes cientificos a
ellas asociados en relacion con organismos modificados genéticamente, la Autoridad debe
emitir también dictamenes cientificos sobre productos que no sean alimentos ni piensos en
relacién con estos organismos, tal como los define la Directiva 2001/18#@EParlamento
Europeo y del Consejo, sin perjuicio de los procedimientos establecidos en dicha Directiva.

La Autoridad debe ayudar a la Comunidad v a los Estados miembros a establecer normas
internacionales de sequridad alimentaria v a celebrar acuerdos comerciales
internacionales, proporcionandoles el necesario apoyo cientifico.

Es esencial que las instituciones comunitarias, el publico en general y las demas partes
interesadas depositen su confianza en la Autoridad; por esta razén, es vital asegurar su
independencia, alta calidad cientifica, transparencia y eficiencia; la cooperacién con los
Estados miembros resulta asimismo indispensable.

La Autoridad debe tener los medios necesarios para llevar a cabo todas las tareas que le
permiten cumplir su cometido.

Es necesario asegurar el control efectivo de la Autoridad por parte de las instituciones
comunitarias interesadas; para ello, su Junta Directiva debe incluir a cuatro representantes
nombrados por el Parlamento Europeo, cuatro por el Consejo de Ministros y cuatro por la
Comision.

La Junta Directiva debe tener los poderes necesarios para determinar el presupuesto,
verificar su aplicacion, redactar los estatutos, adoptar reglamentos financieros y nombrar
tanto a los miembros del Comité cientifico y de las comisiones técnicas cientificas como al
Director ejecutivo.

Es necesario entablar una relacion de confianza y transparencia con el publico en general vy,
por lo tanto,la Junta Directiva debe contar también con cuatro representantes de los
consumidores y de la industria

Para funcionar eficazmente, la Autoridad debe cooperar estrechamente con los organismos
competentes de los Estados miembros; debe crearse un Foro consultivo que asesore al
Director ejecutivo y constituya un mecanismo para el intercambio de informacion,
asegurando una estrecha colaboracion, en particular, con respecto al sistema lde red
cooperacion vy el apropiado intercambio de informacidn deben servir también para reducir

al méximo la posibilidad de que existan dictamenes cientificos divergentes.

La Autoridad debe asumir, en sus ambitos de competencia, el papel de los comités
cientificos vinculados a la Comision consistente en emitir dictimenes; es necesario
reorganizar estos comités para asegurar una mayor coherencia cientifica en relacion con la
cadena alimentaria y permitir una realizacion mas eficaz de su trabajo; por lo tanto, deben
crearse dentro de la Autoridad un Comité cientifico y varias comisiones técnicas cientificas
encargadas de emitir esos dictamenes.

Para garantizar la independencia, los miembros del Comité cientifico y de las comisiones
técnicas deben ser cientificos independientes contratados mediante un procedimiento de
candidatura abierto.

11
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(52)
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(54)

El papel de la Autoridad como érgano de referencia cientifico independiente implica que su
dictamen cientifico puede ser solicitado no sélo por la Comision, sino también por el
Parlamento Europeo y los Estados miembros; a fin de que el proceso de asesoramiento
cientifico sea gestionable y coherente, la Autoridad debe tener la facultad de denegar o
modificar una solicitud, exponiendo las razones de esta denegacion y basandose en criterios
preestablecidos; deben adoptarse medidas para evitar los dictamenes cientificos
contradictorios y, en su caso, deben aplicarse procedimientos para resolver la controversia u
ofrecer a los gestores del riesgo una informacion cientifica transparente en la que basarse.

La Autoridad debe poder encargar de manera abierta y transparente los estudios cientificos
necesarios para el cumplimiento de su cometido, asegurandose de que los vinculos por ella
establecidos con la Comisién y los Estados miembros previenen la duplicacién de esfuerzos;
la Autoridad debe tener en cuenta las estructuras y los expertos con que cuenta ya la
Comunidad.

Se admite que la ausencia de un sistema eficaz de recopilacion y analisis a nivel comunitario
de datos sobre la cadena alimentaria es un defecto importante; por lo tanto, debe establecerse
un sistema para la recopilacion y el andlisis de datos en los ambitos de competencia de la
Autoridad, en forma de una red coordinada por éstala que participen todas las
organizaciones pertinentes, incluidas, si procede, las organizaciones cientificas de
consumidores vy de otras partes interesadasSon necesarias asimismo disposiciones
especificas para adaptar las redes comunitarias de recopilacion de datos que ya existen en los
ambitos de competencia de la Autoridad.

La mejora de la identificacion de los riesgos emergentes puede convertirse a largo plazo en
un instrumento preventivo importante a disposiciéon de los Estados miembros y de la
Comunidad en la aplicacion de sus politicas; por ello es necesario asignar a la Autoridad una
tarea de anticipacion de riesgos emergerntes vistas a su prevenciomfectuada mediante

la recopilacién de datos sobre estos riesgos, su vigilancia y evaluacion y la informacion
sobre ellos.

La creacion de la Autoridad debe permitir a los Estados miembros participar mas
activamente en los procedimientos cientificos; por tanto, entre aquélla y éstos debe
establecerse una estrecha cooperacion; la Autoridad debe poder asignar determinadas tareas
a organizaciones de los Estados miembros.

Es necesario lograr un equilibrio entre la utilizacion de organizaciones nacionales para
efectuar tareas asignadas por la Autoridad y la necesidad de asegurarse de que, en pro de la
coherencia general, esas tareas se realizan de acuerdo con los criterios establecidos al efecto
por la Autoridad; en el plazo de un afio deben reexaminacseel fin de tener en cuentéa

creacion de la Autoridad y las nuevas posibilidades que ofrece, los procedimientos
existentes para asignar tareas cientificas a los Estados miembros, en particular por lo que se
refiere a la evaluacion de expedientes presentados por la industria para solicitar la
autorizacién de determinadas sustancias o determinados productos o procedinigntos
procedimientos de evaluacion deben sequir siendo al menos tan estrictos coma antes

La Comision sigue siendo la responsable absoluta de comunicar las medidas relacionadas
con la gestion del riesgo; la Autoridad y la Comisién deben, por tanto, intercambiar la
informacion apropiada; asimismo, entre la Autoridad, la Comisién y los Estados miembros
es necesario que exista una estrecha colaboracion para asegurar la coherencia del proceso
global de comunicacion.
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La independencia de la Autoridad y su papel como informadora del publico en general
significan que debe ser capaz de comunicar de manera autonoma los datos que entran dentro
de su ambito de competencia, con el fin de ofrecer una informacion objetiva, fiable y de facil
comprension.

Es necesario entablar con los Estados miembros la adecuada cooperacion en el ambito
especifico de las campafias de informacién al publico, para tener en cuenta los parametros
regionales y las posibles correlaciones con la politica sanitdgéiacomunicacion
relacionada con los efectos de la nutricion sobre la salud debe tener en cuenta los
diversos héabitos alimentarios que existen en la Unidn Europea

Ademas de sus principios operativos basados en la independencia y la transparencia, la
Autoridad debe ser una organizacion abierta a los contactos con los consumidores y con
otros interesados.

La Autoridad debe financiarse con el presupuesto comunitario; sin embargo, a la luz de la
experiencia adquirida, sobre todo con la tramitacion de expedientes de autorizacion
presentados por la industria, la posibilidad de cobrar tasas debe examinarse al tercer afo de
la entrada en vigor del presente Reglamento; el procedimiento presupuestario de la
Comunidad sigue siendo aplicable por lo que respecta a las subvenciones por cuenta del
presupuesto general de las Comunidades Europeas; la auditoria de la contabilidad debe
llevarla a cabo el Tribunal de Cuentas.

Es necesario hacer posible la participacion de los paises europeos que no son miembros de la
Unién Europea pero que han celebrado acuerdos que les obligan a incorporar y aplicar la
legislacién comunitaria en el &mbito cubierto por el presente Reglamento.

Existe un sistema de alerta rapida en el marco de la Directiva 92/59/CEE, de 29 de junio de
1992, relativa a la seguridad general de los proddttes su &mbito de aplicacién estan
incluidos los alimentos y los productos industriales, pero no los piensos; las recientes crisis
alimentarias han demostrado que es necesario establecer un sistema de alerta rapida mejor y
mas amplio, que incluya a los alimentos y los piensos; este sistema revisado debe ser
gestionado por la Comisién, y tener como miembros de la red a los Estados miembros, la
Comisién y la Autoridad; el sistema no debe cubrir, sin embargo, el intercambio rapido de
informacién en caso de emergencia radiolégica, establecido por la Decisién del Consejo
87/600/Euratortt.

Los recientes incidentes relacionados con la seguridad alimentaria han demostrado que es
necesario establecer medidas apropiadas en situaciones de emergencia para garantizar que
todos los alimentos, del tipo y del origen que sean, y todos los piensos, sean sometidos a
medidas comunes en caso de un riesgo grave para la salud humana, la salud animal o el
medio ambiente; este enfoque exhaustivo de las medidas de seguridad alimentaria de
emergencia debe permitir emprender acciones eficaces y evitar disparidades artificiales en el
tratamiento de un riesgo grave relacionado con alimentos o piensos.

12
13
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Las recientes crisis alimentarias han demostrado también lo beneficioso que resulta para la
Comision disponer de procedimientos convenientemente adaptados y mas rapidos para la
gestion de crisis. Estos procedimientos organizativos deben permitir mejorar la coordinacion
de los esfuerzos y determinar cuéles son las medidas més indicadas, en funcién de la mejor
informacion cientifica; por lo tanto, los procedimientos revisados deben tener en cuenta las
responsabilidades de la Autoridad y disponer su asistencia cientifica y técoice
asesoragn caso de crisis alimentaria.

Para asegurar un enfoque exhaustivo y mas eficaz de la cadena alimentaria, debe crearse un
Comité de la cadena alimentaria y sanidad animal, que ha de remplazar al Comité
veterinario permanente, al Comité permanente de productos alimenticios y al Comité
permanente de la alimentacién animal. Por lo tanto, las Decisioffe68/861/CEE*,
69/414/CER® y 70/372/CEE® del Consejo deben ser derogadas. Por la misma razon, el
Comité de la cadena alimentaria y sanidad animal debe reemplazar también al Comité
fitosanitario permanente (Directivas 76/895/CEE 86/362/CEE®, 86/363/CEE’,
90/642/CEE® y 91/414/CEBY, en relacion con sus competencias sobre productos
fitosanitarios y fijacién de niveles méaximos de residuos.

Las medidas necesarias para la aplicacion del presente Reglamento deben adoptarse de
acuerdo con la Decision 1999/468/CHlel Consejo, de 28 de junio de 1999, por la que se
establecen los procedimientos para el ejercicio de las competencias de ejecucion atribuidas a
la Comision.

Es necesario conceder a los explotadores de las empresas tiempo suficiente para adaptarse a
algunos de los requisitos dispuestos en el presente Reglamento y prever que la Autoridad
Alimentaria Europea entre en funciones el 1 de enero de 2002.

Es importante evitar confusiones entre los cometidos de la Autoridad y los de la Agencia
Europea para la Evaluacién de Medicamentos creada por el Reglamento (CEE) n°2309/93
del Consejo, por lo que es necesario establecer que el presente Reglamento se aplicara sin
perjuicio de las competencias atribuidas a esta Agencia por la legislacion comunitaria,
incluidas las que le confiere el Reglamento (CEE) n° 2377/90 del Consejo, de 26 de junio de
1990, por el que se establece un procedimiento comunitario de fijacion de los limites
méaximos de residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos de origei“animal
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De conformidad con el principio de proporcionalidad, resulta necesario y apropiado para
alcanzar los objetivos béasicos previstos por el presente Reglamento regular la aproximacién
de las definiciones, los principios y los procedimientos que forman la base comdn de la
legislacion alimentaria comunitaria y crear una Autoridad Alimentaria Europea. El presente
Reglamento se limita a lo que es necesario para alcanzar los objetivos previstos, con arreglo

al parrafo tercero del articulo 5 del Tratado.

22



HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
Capitulo |
Ambito de aplicacion y definiciones

Articulo 1
Objetivo y ambito de aplicacién

1. El presente Reglamento proporciona la base para asegurar un nivel elevado de
proteccion de la vida y la salud de las personas y de los intereses de los
consumidores en relacibn con los alimentos, al tiempo que se garantiza el
funcionamiento eficaz del mercado interior. Establece principios y responsabilidades
comunes, los medios para proporcionar una base cientifica sélida y disposiciones y
procedimientos organizativos eficientes en los que basar la toma de decisiones en
cuestiones referentes a la seguridad de los alimentos y los piensos.

2. A efectos del apartado 1, el presente Reglamento establece los principios generales
aplicables, en la Comunidad o a nivel nacional, a los alimentos y los piensos en
general y, en particular, a su inocuidad.

En virtud del presente Reglamento se crea la Autoridad Alimentaria Europea.

Se establecen procedimientos relativos a cuestiones que influyen directa o
indirectamente en la seguridad de los alimentos y los piensos.

3. El presente Reglamento se aplicara a todas las etapas de la produdacion,
transformacioény la distribucién de alimentos y de piensos, pero no a la produccién
primaria para uso privado ni a la preparacion, manipulacién o almacenamiento
domeésticos de alimentos para consumo propio.

Articulo 2
Definicidn de «alimento»

A los efectos del presente Reglamento, se entenderd por «alimento» (0 «producto
alimenticio») cualquier sustancia o producto destinados a ser ingeridos por los seres humanos
o con probabilidad razonable de serlo, tanto si han sido transformados entera o parcialmente
como si no. Se incluirdn las bebidas, la goma de mascar y cualquier sustancia, incluida el
agua, incorporada voluntariamente al alimento durante su fabricacion, preparacion o
tratamiento. Se incluird el agua después del punto de cumplimiento definido en el articulo 6
de la Directiva98/83/CE y sin perjuicio de los requisitos estipulados en las
Directivas 80/778/CEE y 98/83/CE.

Quedaran excluidos:
a) los piensos;

b) los animales vivos, salvo que estén preparados para ser comercializados para
consumo humano;

C) las plantas antes de la cosecha;
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d) los medicamentos tal como los definen las Directivas 65/65/OF&2/73/CEE® del

Consejo;

e) los cosméticos tal como los define la Directiva 76/768/€EE| Consejo;

f) el tabaco y los productos del tabaco tal como los define la Directiva 89/663}CEE
del Consejo;

0) las sustancias estupefacientes o psicotropicas tal como las define la Convencién

Unica de las Naciones Unidas sobre Estupefacientes, de 1961, y el Convenio de las
Naciones Unidas sobre sustancias psicotropicas, de 1971;

h) los residuos y contaminantes.

Articulo 3
Otras definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entendera por:

1) «Legislacion alimentaria», las normativas, reglamentos y disposiciones
administrativas aplicablegn la Comunidad Europea o a nivel nacionah los
alimentos en general, y a la seguridad de los alimentos en particular. Se aplica a
cualquiera de las etapas de la produccintransformaciény la distribucion de
alimentos y de piensos para animales destinados a la produccion de alimentos.

2) «Empresa alimentaria», toda empresa publica o privada que, con o sin animo de lucro,
lleve a cabo cualquier actividad relacionada con cualquiera de las etapas de la
produccion, la transformacién y la distribucién de alimentos.

3) «Explotador de empresa alimentaria», las personas fisicas o juridicas responsables de
asegurar el cumplimiento de los requisitos de la legislacién alimentaria en la empresa
alimentaria bajo su control.

4) «Pienso», cualquier sustancia o producto, incluidos los aditivos, destinado a la
alimentacion por via oral de los animales, tanto si ha sido transformado entera o
parcialmente como si no.

5) «Empresa de piensos», toda empresa publica o privada que, con o sin animo de lucro,
lleve a cabo cualquier actividad de produccion, fabricacion, transformacion,
almacenamientdransporteo distribucion de piensos; se incluyedo productor gue
produzca transforme o almacene piensos para alimentar a los animales destinados a la
produccion de alimentos de su propia explotacion.

6) «Explotador de empresa de piensos», las personas fisicas o juridicas responsables de
asegurar el cumplimiento de los requisitos de la legislacién alimentaria en la empresa
de piensos bajo su control.

% DO B 22 de 9.2.1965, p. 369.
2 DO L 297 de 13.10.1992, p. 8.
2 DO L 262 de 27.9.1976, p. 169.
2 DO L 359 de 8.12.1989, p. 1.
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7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

«Comercio al por menor», la manipulacion o la transformacién de alimentos y su
almacenamiento en el punto de venta o entrega al consumidor final; se incluyen las
terminales de distribucién, las actividades de restauracion colectiva, los comedores de
empresa, los servicios de restauracion de instituciones, los restaurantes y otros
servicios alimentarios similares, las tiendas, los centros de distribucion de los
supermercados y los puntos de venta al publico al por mayor.

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

«Riesgo», la ponderacion de la probabilidad de un efecto perjudicial para la salud y de
la gravedad de ese efecto, como consecuencia de un factor de peligro.

«Analisis del riesgo», un proceso formado por tres elementos interrelacionados:
determinacion del riesgo, gestion del riesgo y comunicacion sobre el riesgo.

«Determinacién del riesgo», un proceso con fundamento cientifico formado por cuatro
etapas: identificacion del factor de peligro, caracterizacion del factor de peligro,
determinacion de la exposicion y caracterizacion del riesgo.

«Gestion del riesgo», el proceso, distinto del anterior, consistente en sopesar las
alternativas politicas en consulta con las partes interesadas y teniendo en cuenta la
determinacion del riesgo y otros factores pertinentes, y, si es necesario, en seleccionar
las opciones apropiadas de prevencion y control.

«Comunicacién sobre el riesgo», el intercambio interactivo, a lo largo de todo el
proceso de andlisis del riesgo, de informacion y opiniones en relacion con los factores
de peligro y los riesgos, los factores relacionados con el riesgo y las percepciones del
riesgo, que se establece entre los responsables de la determinacion y los responsables
de la gestion del riesgo, los consumidores, las empresas alimentarias y de piensos, la
comunidad cientifica y otras partes interesadas; en ese intercambio esté incluida la
explicacion de los resultados de la determinacion del riesgo y la motivacién de las
decisiones relacionadas con la gestion del riesgo.

«Factor de peligro», todo agente biolégico, quimico o fisico presente en un alimento o
en un pienso, o toda condicién biolégica, quimica o fisica de un alimento o un pienso
gue pueda causar un efecto perjudicial para la salud.

«Trazabilidad», la posibilidad de encontrar y seguir el rastro, a través de todas las
etapas de producciétransformaciény distribucién, de un alimento, un pienso, un
animal destinado a la produccién de alimentos o una sustancia destinados a ser
incorporados en alimentos o piensos o con probabilidad de serlo.

«Etapas de la producciota transformaciény la distribucion», cualquiera de las
fases, incluida la denportacién que van de la produccién primaria de un alimento,
inclusive, hastasu almacenamiento, transporteyenta o suministro al consumidor
final, inclusive, y, en su caso, todas las fases de ifaportacion produccion,
fabricacién,almacenamiento, transportaistribucién, venta y suministro de piensos.

«Produccién primaria», la produccién, cria o cultivo de productos primarios, con
inclusion de la cosecha, el ordefio y la cria de animales de abasto previa a su sacrificio.
Abarcara también la caza y la pescla recoleccion de productos silvestres
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18) «Consumidor final», el consumidor ultimo de un producto alimenticio que no
emplearéa dicho alimento como parte de ninguna operacion o actividad mercantil.
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Capitulo I
Legislacion alimentaria general

~Articulo 4
Ambito de aplicacion

El presente capitulo se refiere a todas las etapas de la proddadiamsformacion
y la distribucion de alimentos y a los piensos producidos para alimentar a los
animales destinados a la produccion de alimentos o suministrados a dichos animales.

Los principios generales establecidos en los articulos 5 a 10 constituiran un marco
general de caracter horizontal al que habra que ajustarse cuando se adopten medidas.

Los principios y procedimientos de la actual legislacion alimentaria se adaptaran lo
antes posible, y no después del 1 de enero de 2007, para ajustarlos a lo dispuesto en
los articulos 5 a 10.

Hasta entonces, y no obstante lo dispuesto en el apartado 2, se aplicara la legislacion
actual teniendo en cuenta los principios establecidos en los articulos 5 a 10.

SECCION 1
PRINCIPIOS GENERALES DE LA LEGISLACION ALIMENTARIA

Articulo 5
Objetivos generales

La legislacion alimentaria perseguira uno o varios de los objetivos generales de
lograr un nivel elevado de proteccion de la vida y la salud de las pergmagsger

los intereses de los consumidores, incluidas unas practicas justasl comercio de
alimentos, teniendo en cuenta, cuando proceda, la proteccion de la salud y el
bienestar de los animales, los aspectos fitosanitarios y el medio ambiente.

La legislacion alimentaria tendra como finalidad lograr la libre circulacion en la
Comunidad de alimentos y piensos fabricados o comercializados de acuerdo con los
principios y requisitos generales del presente capitulo.

Cuando existan normas internacionales, o su formulacion sea inminente, se tendran
en cuenta a la hora de elaborar o adaptar la legislacion alimergahi@_gque esas
normas, o partes importantes de las mismas, constituyan un_medio_ineficaz o
inadecuado de cumplir los objetivos legitimos de la leqgislacion alimentaria, 0 que
exista_una justificacién cientifica, o que el nivel de protecciéon que ofrezcan sea
menor gue el determinado como apropiado en la Comunidad.

Articulo 6
Andlisis del riesgo

Con el fin de lograr el objetivo general de un nivel elevado de proteccion de la salud
y la vida de las personas, la legislacion alimentaria se basara en el analisis del riesgo,
salvo que esto no convenga a las circunstancias o la naturaleza de la medida
legislativa.

La determinacion del riesgo se basara en las pruebas cientificas disponibles y se
efectuara de una manera independiente, objetiva y transparente.
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3. La gestion del riesgo tendra en cuenta los resultados de la determinacion del riesgo vy,
en particular, los dictamenes de la Autoridad Alimentaria Europea establecida en
virtud del articulo 22, el principio de cautela cuando sean pertinentes las condiciones
mencionadas en el apartado 1 del articulo 7, asi como otros factores relevantes para
el tema de que se trate.

Articulo 7
Principio de cautela

1. Cuando, tras haber evaluado la informacién disponible, se observe la posibilidad de
gue haya efectos nocivos para la salud, pero siga existiendo incertidumbre cientifica,
podran adoptarse medidas provisionales de gestion del riesgo para asegurar el nivel
elevado de proteccion de la salud por el que ha optado la Comunidad, en espera de
disponer de informaciéon cientifica adicional que permita una determinacién del
riesgo méas exhaustiva.

2. Las medidas adoptadas con arreglo al apartado 1 seran proporcionadas y no
restringiran el comercio mas de lo requerido para alcanzar el nivel elevado de
proteccion de la salud por el que ha optado la Comunidad, teniendo en cuenta la
viabilidad técnica y econdmica y otros factores considerados legitimos para el
problema en cuestion. Estas medidas seran revisadas en un plazo de tiempo
razonable, en funcién de la naturaleza del riesgo observado para la vida o la salud y
del tipo de informacién cientifica necesaria para aclarar la incertidumbre y llevar a
cabo una determinacién del riesgo mas exhaustiva.

Articulo 8
Proteccion de los intereses de los consumidores

La legislacién alimentaria tendra como objetivo proteger los intereses de los consumidores y
ofrecerles una base para elegir con conocimiento de causa los alimentos que consumen.
Tendré asimismo como objetivo prevenir:

a) las practicas fraudulentas o engafiosas

b) la adulteracion de alimentos, y

C) cualquier otra practica que pueda inducir a engafio al consumidor.
SECCION 2

PRINCIPIOS DE LA TRANSPARENCIA

Articulo 9
Consulta publica

En la fase apropiada del proceso de elaboracion de la legislacion alimentaria se procedera a
una consulta publica, ya sea directamente 0 a través de Organos represerdatgps)
cuando no sea posible debido a la urgencia del asunto.
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Articulo 10
Informacién al publico

Sin perjuicio de las disposiciones comunitarias y de Derecho nacional aplicables al acceso a
los documentos, cuando existan motivos razonables para sospechar que un alimento o un
pienso puede presentar un riesgo para la salud de las personas o de los animales, las
autoridades, dependiendo de la naturaleza, la gravedad y la envergadura del riesgo, adoptaran
las medidas apropiadas para informar al publico en general de la naturaleza del riesgo para la
salud, indicando, en la medida de lo posible, el alimento o el pienso, o el tipo de alimento o de
pienso, el riesgo que puede presentar y las medidas que se adopten o vayan a adoptarse para
prevenir, reducir o eliminar ese riesgo.

SECCION 3
OBLIGACIONES GENERALES DE LOS INTERCAMBIOS DE ALIMENTOS

Articulo 11
Alimentos y piensos importados a la Comunidad

1. Los alimentos y piensos importados a la Comunidad para ser comercializados en ella
deberan cumplir los requisitos pertinentes de la legislacion alimentaria o condiciones
gue la Comunidad reconozca al menos como equivalentes, o bien, en caso de que
exista un acuerdo especifico entre la Comunidad y el pais exportador, los requisitos
de dicho acuerdo.

Articulo 12
Alimentosy piensosxportados de la Comunidad

1. Los alimentosy_piensosexportados o reexportados de la Comunidad para ser
comercializados en paises terceros deberan cumplir los requisitos pertinentes de la
legislacién alimentaria, salvo que las autoridades o las leyes, reglamentos, normas,
cédigos de conducta y otros instrumentos legales y administrativos vigentes del pais
importador soliciten o establezcan, respectivamente, otra cosa.

En otras circunstanciasalvo en caso de que los alimentos sean nocivos para la
salud o de que los piensos no sean segyrios alimentosy piensossélo podran
exportarse o0 reexportarse si las autoridades competentes del pais destinatario
hubieran manifestado expresamente su acuerdo, tras haber sido completamente
informadas de los motivos y circunstancias por los cuales los alimentos o piensos de
gue se trate no pudieran comercializarse en la Comunidad.

2. Cuando sean aplicables las disposiciones de un acuerdo bilateral celebrado entre la
Comunidad o uno de sus Estados miembros y un pais tercero, los alinggémsos
exportados de la Comunidad o de dicho Estado miembro a ese pais tercero deberan
cumplir dichas disposiciones.

Articulo 13
Normas internacionales

Sin perjuicio de sus derechos y obligaciones, la Comunidad y los Estados miembros deberan:

a) contribuir al desarrollo de normas técnicas internacionales relativas a los alimentos y
los piensos, y al desarrollo de normas fitosanitarias;
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b)

d)

fomentar la coordinacion de las labores de normalizacion relacionadas con los
alimentos y los piensos llevadas a cabo por organizaciones gubernamentales y no
gubernamentales de caracter internacional;

contribuir, cuando sea pertinente y conveniente, a la celebracién de acuerdos sobre el
reconocimiento de la equivalencia de medidas determinadas relacionadas con los
alimentos y los piensos;

prestar una atencion especial a las necesidades peculiares de los paises en desarrollo
relacionadas con el progreso, la economia y el comercio, a fin de evitar que las
normas internacionales generen obstaculos innecesarios a las exportaciones
procedentes de estos paises.

SECCION 4
REQUISITOS GENERALES DE LA LEGISLACION ALIMENTARIA

Articulo 14
Requisitos de seguridad alimentaria

No se comercializaran los alimentos que no sean sequros.

Se considerara que un alimento no es seguro cuando:
a) seanocivo para la salud;
b) no sea apto para el consumo humano.

A la hora de determinar si un alimento no es seguro, debera tenerse en cuenta lo
siguiente:

a) las condiciones normales de uso del alimento por los consumidores y en cada
fase de la producciofa transformaciony la distribucion, y

b) la informacién ofrecida al consumidor, incluida la que figura en la etiqueta, u
otros datos a los que el consumidor tiene por lo general acceso, sobre la
prevencion de determinados efectos perjudiciales para la salud que se derivan
de un alimento o de una categoria de alimentos en particular.

A la hora de determinar si un alimento es nocivo para la salud, se tendran en cuenta:

a) los probables efectos inmediatos y a corto y largo plazo de ese alimento, no
sOlo para la salud de la persona que lo consume, sino también para la de sus
descendientes;

b) los posibles efectos toxicos acumulativos;

c) la sensibilidad particulade orden orgénicode una categoria especifica de
consumidores, cuando el alimento esté destinado a ella.

A la hora de determinar si un alimento no es apto para el consumo humano, se tendra
en cuenta si el alimento resulta inaceptable para el consumo humano de acuerdo con
el uso para el que esta destinado, por estar contaminado por una materia extrafia o de
otra forma, o estar putrefacto, deteriorado o descompuesto.
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Cuando un alimento que no sea seguro pertenezca a un lote o a una remesa de
alimentos de la misma clase o descripcion, se presupondra que todos los alimentos
contenidos en ese lote 0 esa remesa tampoco son seguros, salvo que una evaluacion
detallada demuestre que no hay pruebas de que el resto del lote o de la remesa no es
seguro.

El alimento que cumpla las disposiciones comunitarias especificas de la legislacion
alimentariague requlen la inocuidad de los alimentase considerara seguro por lo
gue se refiere a los aspectos cubiertos por esas disposiciones.

La conformidad de un alimento _con las disposiciones _especificas que le sean
aplicables no impedira que las autoridades competentes puedan tomar las medidas
adecuadas para imponer restricciones a su_comercializaciéon o exigir su retirada
del mercado cuando existan motivos para pensar gue, a pesar de su conformidad,
el alimento no es sequro.

A falta de disposiciones comunitarias especificas, se considerara seguro un alimento
si es conforme a las disposiciones especificas de la legislacion alimentaria nacional
del Estado miembro donde se comercialice ese alimento; esas disposiciones
nacionales deberan estar redactadas y aplicarse sin perjuicio del Tratado, y en
particular de sus articulos 28 y 30.

Articulo 15
Requisitos de inocuidad de los piensos

No se comercializaran ni se daran a ningan animal destinado a la produccion de
alimentos piensos que no sean seguros.

Se considerara que un pienso no es seguro para el uso al que esté destinado cuando:
— tenga un efecto perjudicial para la salud humana o de los animales

— haga que el alimento obtenido a partir de animales destinados a la produccién de
alimentos no sea seguro para el consumo humano.

Cuando un pienso que no cumple la obligacion de inocuidad pertenezca a un lote o
una remesa de piensos de la misma clase o descripcion, se presupondra que ninguno
de los piensos contenidos en ese lote 0 esa remesa la cumplen, salvo que una
evaluacion detallada demuestre que no hay pruebas de que el resto del lote o de la
remesa no cumplen dicha obligacion.

El pienso que cumpla las disposiciones comunitarias especificas por las que se rige la
inocuidad de los piensos se considerara seguro por lo que se refiere a los aspectos
cubiertos por esas disposiciones.

La conformidad de un pienso con las disposiciones especificas que le sean aplicables
no impedird que las autoridades competentes puedan tomar las medidas adecuadas
para imponer restricciones a su comercializacion o exigir su retirada del mercado
cuando existan motivos para sospechar que, a pesar de su conformidad, el pienso no
es seguro.
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En ausencia de disposiciones comunitarias especificas, se considerara seguro un
pienso si es conforme a las disposiciones especificas de la legislacién nacional por la
gue se rige la inocuidad de los piensos del Estado miembro donde ese pienso esta en
circulacion; esas disposiciones nacionales deberan estar redactadas y aplicarse sin
perjuicio del Tratado, y en particular de sus articulos 28 y 30.

Articulo 16
Presentacion

Sin perjuicio de disposiciones mas especificas de la legislacién alimentaria, el etiquetado, la
publicidad y la presentacion de los alimentos o los piensos, incluidos su forma, apariencia o
envasado, los materiales de envasado utilizados, la forma en que se disponen los alimentos o
los piensos y el lugar en el que se muestran, asi como la informacion que se ofrece sobre ellos
a través de cualquier medio de comunicacién, no deberan inducir a error a los consumidores.

1.

Articulo 17
Responsabilidades

Los explotadores de empresas alimentarias y de empresas de piensos se aseguraran,
en todas las etapas de la produccidntransformaciény la distribuciéon que tienen

lugar en las empresas bajo su control, de que los alimentos y los piensos cumplen los
requisitos de la legislacion alimentapartinentes a los efectos de sus actividages
verificaran que se cumple esta obligacion.

Los Estados miembros velaran por el cumplimiento de la legislacion alimentaria, y
controlardn y verificaran que los explotadores de empresas alimentarias y de
empresas de piensos cumplen los requisitos pertinentes de la legislacion alimentaria
en todas las etapas de la producciériransformaciony la distribucion.

Para tal fin, mantendran un sistema de controles oficialgsllevaran a cabo otras
actividades oportunas, incluida la informacién al publico sobre la inocuidad y los
riesgos de los alimentos y los piensos, la vigilancia de la inocuidad de alimentos y
piensos y otras actividades de contiak cubran todas las etapas de la produccion,

la transformacion y la distribucién

Los Estados miembros regularan asimismo las medidas y las sanciones aplicables a
las infracciones de la legislacion alimentaria y de la legislacién relativa a los piensos.
Esas medidas y sanciones deberan ser efectivas, proporcionadas y disuasorias.

Articulo 18
Trazabilidad

En todas las etapas de la produccitantransformaciony la distribucion debera
asegurarse la trazabilidad de los alimentos, piensos, animales destinados a la
produccion de alimentos y cualquier otra sustancia destinada a ser incorporada en un
alimento o un pienso, o con probabilidad de serlo.

Los explotadores de empresas alimentarias y de empresas de piensos deberan poder
identificar a cualquier persona que les haya suministrado un alimento, un pienso, un
animal destinado a la produccién de alimentos, o cualquier sustancia destinada a ser
incorporada en un alimento o un pienso, o con probabilidad de serlo.

Para tal fin, dichos explotadores pondran en practica sistemas y procedimientos que
permitan poner esta informacién a disposicion de las autoridades competentes.
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Los explotadores de empresas alimentarias y de empresas de piensos deberan poner
en practica sistemas y procedimientos para identificar a las empresas a las que hayan
suministrado sus productos. Si se les solicita, pondran esta informacién a disposicion
de las autoridades competentes.

Los alimentos o los piensos comercializados o con probabilidad de comercializarse
en la Comunidad deberan estar adecuadamente etiquetados o identificados para
facilitar su trazabilidadmediante documentacion o _informacién pertinentede
acuerdo con los requisitos pertinentes de disposiciones mas especificas.

Podran adoptarse disposiciones para la aplicaciéon de lo dispuesto en el presente
articulo en relacion con sectores especificos de acuerdo con el procedimiento
contemplado en el apartado 2 del articulo 58.

Articulo 19
Responsabilidades respecto a los alimentos: explotadores de empresas alimentarias

Si un explotador de empresa alimentaria considera o sospecha que alguno de los
alimentos que ha importado, producido, transformado, fabricado o distribuido no
cumple los requisitos de seguridad de los alimentos, procederd inmediatamente a su
retirada del mercado e informara de ello a las autoridades competentes. En caso de
que el producto pueda haber llegado a los consumidores, el explotador informara de
forma efectiva y precisa a los consumidores de las razones de esa retirada y, si es
necesario, recuperara los productos que ya les hayan sido suministrados cuando otras
medidas no sean suficientes para alcanzar un nivel elevado de proteccion de la salud.

El explotador de empresa alimentaria responsable de las actividades de venta al por
menor o distribucion que no afecten al envasado, al etiquetado, a la inocuidad o a la
integridad del alimento procederdentro de los limites de las actividades que lleve

a cabo,a la retirada de los productos que no se ajusten a los requisitos de seguridad y
contribuira a la inocuidad de ese alimento comunicando la informacion pertinente
para su trazabilidad y cooperando en las medidas que adopten los productores, los
transformadores, los fabricantes o las autoridades competentes.

El explotador de empresa alimentaria que considere o sospeche que uno de los
alimentos que ha comercializado puede ser nocivo para la salud de las personas
debera informar inmediatamente de ello a las autoridades competentes. El explotador
también debera informar a las autoridades competentes de las medidas adoptadas
para prevenir los riesgos para el consumidor figaho impedird ni desanimara a

nadie a cooperar con las autoridades competentes cuando esto pueda prevenir,
reducir o evitar un riesgo derivado de un alimento

Los explotadores de empresas alimentarias colaboraran con las autoridades
competentes en lo que se refiere a las medidas adoptadas parapaethrcir los
riesgos que presente un alimento que suministren o hayan suministrado.

33



Articulo 20
Responsabilidades respecto a los piensos: explotadores de empresas de piensos

1. Si un explotador de empresa de piensos considera o sospecha que alguno de los
piensos que ha importado, producido, transformado, fabricado o distribuido no
cumple los requisitos de inocuidad, procedera inmediatamente a su retirada del
mercado e informaré de ello a las autoridades competentes. El explotador informara
de forma efectiva y precisa a los usuarios de ese pienso de las razones de su retirada
y, Si es necesario, recuperard los productos que ya les hayan sido suministrados
cuando otras medidas no sean suficientes para alcanzar un nivel elevado de
proteccion de la salud.

2. El explotador de empresa de piensos responsable de las actividades de venta al por
menor o distribucion que no afecten al envasado, al etiquetado, a la inocuidad o a la
integridad del pienso procederdentro de los limites de las actividades que lleve a
cabo,a la retirada de los productos que no se ajusten a los requisitos de seguridad y
contribuira a la inocuidad de ese pienso comunicando la informacién pertinente para
su trazabilidad y cooperando en las medidas que adopten los productores, los
transformadores, los fabricantes o las autoridades competentes.

3. El explotador de empresa de piensos que considere o sospeche que uno de los
piensos que ha comercializado incumple los requisitos en materia de inocuidad de los
piensos debera informar inmediatamente de ello a las autoridades competentes. El
explotador debera informar también a las autoridades competentes de las medidas
adoptadas para prevenir los riesgos derivados del empleo de dicho,pyenso
impedird ni desanimara a nadie a cooperar con las autoridades competentes
cuando esto pueda prevenir, reducir 0 evitar un riesgo derivado de un pienso

4, Los explotadores de empresas de piensos colaborardn con las autoridades
competentes en lo que se refiere a las medidas adoptadas para evitar los riesgos que
presente un pienso que suministren o hayan suministrado.

Articulo 21
Responsabilidad civil

Las disposiciones del presente capitulo se aplicardn sin perjuicio de Ila
Directiva 85/374/CER’ del Consejo, relativa a la responsabilidad por productos defectuosos,
cuya ultima modificacién la constituye la Directiva 1999/34/CF

29 DO L 210 de 7.8.1985, p. 29.
30 DO L 141 de 4.6.1999, p. 20.
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Capitulo 11l
Autoridad Alimentaria Europea

SECCION 1
COMETIDO Y FUNCIONES

Articulo 22
Cometido de la Autoridad

Por el presente Reglamento se crea una Autoridad Alimentaria Europea, denominada
en lo sucesivo la «Autoridad».

La Autoridad facilitara asesoramiento cientifico y apoyo cientifico y técnico de
cara_a la labor leqislativa y politica de la Comunidad en todos aquellos ambitos
que, directa o _indirectamente, influyen en la seguridad de los alimentos y los
piensos. La Autoridad facilitara informacién independiente acerca de todos los
temas comprendidos en estos ambitos e intervendra en el proceso de comunicacion
sobre los riesqos.

La Autoridad contribuird a lograr un nivel elevado de proteccion de la vida y la
salud de las personas y, a este respecto, tendra en cuenta la salud y el bienestar de
los animales, las cuestiones fitosanitarias v el medio_ambiente, todo ello en el
contexto del funcionamiento del mercado interior.

La Autoridad recopilard y analizalés datosque permitan la caracterizacion y el
control de los riesgos que, directa o indirectameimffyyan en la sequridad de los
alimentos y de los piensos

La Autoridad también tendra como cometido:

a) facilitar asesoramiento cientifico y apoyo cientifico y técnico en temas de
nutricion humana en relacion con la legislacién comunitaria y, cuando la Comision lo
solicite, prestar asistencia en la labor de comunicacion en el marco del programa de
salud publica de la Comunidad;

b)  emitir dictAmenes cientificos sobre otras cuestiones relacionadas con la salud y
el bienestar de los animales o sobre cuestiones fitosanitarias;

c) emitir dictAmenes cientificos sobre productos distintos de los alimentos y los
piensos que guarden relacion con los organismos modificados genéticamente segun
se definen en la Directiva 2001/18/CE vy sin perjuicio de los procedimientos que en la
misma se establecen.

La Autoridad emitird dictamenes cientificos que servirdn de base cientifica para la
redaccion y la adopcion de medidas comunitarias en los ambitos comprendidos en su
cometido.

La Autoridad llevara a cabo sus funciones en unas condiciones que le permitan servir
de referente en virtud de su independencia, la calidad cientifica y técnica de los
dictimenes que emita, la informacion que difunda, la transparencia de sus
procedimientos y sus métodos de actuacion y su diligencia en la ejecucion de las
tareas que se le asignen.

35



Actuara en estrecha colaboracién con los organismos competentes de los Estados
miembros que lleven a cabo tareas similares a las que desempenia la Autoridad.

5. La Autoridad, la Comisién y los Estados miembros cooperaran para propiciar la
coherencia necesaria entre las funciones de determinacién del riesgo, gestién del
riesgo y comunicacion sobre el riesgo.

6. Los Estados miembros cooperardn con la Autoridad para asegurar el cumplimiento
de su cometido.

Articulo 23
Funciones de la Autoridad

Las funciones de la Autoridad seran las siguientes:

a) proporcionard a las instituciones comunitarias y a los Estados miembros los mejores
dictdmenes cientificos posibles en todos los casos previstos por la legislacion
comunitaria y en relaciébn con cualquier cuestiéon de las comprendidas en su
cometido;

b) promovera y coordinard el desarrollo de metodologias uniformes de determinacion
del riesgo en los ambitos comprendidos en su cometido;

C) proporcionara a la Comision apoyo cientifico y técnico en los &mbitos comprendidos
en su cometidy, cuando se le solicite, para la interpretacion v el estudio de los
dictamenes relacionados con la determinacion del riesgo

d) encargara los estudios cientificos que sean necesarios para el cumplimiento de su
cometido;
e) buscard, recopilara, cotejara, analizara y resumira los datos cientificos y técnicos de

los &mbitos comprendidos en su cometido;

f) emprenderd acciones para identificar y caracterizar los riesgos emergentes en los
ambitos comprendidos en su cometido;

0) establecera un sistema de redes interconectadas de organizaciones que actien en los
ambitos comprendidos en su cometido, de cuyo funcionamiento sera responsable;

h) proporcionard asistencia cientifica y técnica, cuando asi se lo solicite la Comision, en
los procedimientos de gestidén de crisis que ésta ponga en marcha en relacién con la
inocuidad de los alimentos y los piensos;

i) proporcionara asistencia cientifica y técnica, cuando asi se lo solicite la Comision,
con el fin de mejorar la cooperacion entre la Comunidad, los paises candidatos a la
Union Europea, las organizaciones internacionales y terceros paises, en los ambitos
comprendidos en su cometido;

)] se asegurara de que el publico y otras partes interesadas reciben una informacion
rapida, fiable, objetiva y comprensible en los &mbitos comprendidos en su cometido;

k) formularade forma independientesus propias conclusiones y orientaciones sobre
temas comprendidos en su cometido;
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m) llevara a cabo cualquier otra tarea que le asigne la Comision y esté comprendida en
su cometido.

SECCION 2
ORGANIZACION

) Articulo 24
Organos de la Autoridad

La Autoridad estara compuesta por:

a) una Junta Directiva
b) un Director ejecutivo y su equipo de colaboradores
C) un Foro consultivo
d) un Comité cientifico y varias comisiones técnicas cientificas.
Articulo 25
Junta Directiva
1. La Junta Directiva estard compuesta por cuatro representantes nombrados por el

Parlamento Europeo, cuatro representantes nombrados por el Consejo, cuatro
representantes nombrados por la Comisién y cuatro representantes de los
consumidores y la industria designados asimismo por la Comision.

2. Los representantes podran ser sustituidos por suplentes, nombrados al mismo
tiempo. Su mandato sera de cuatro afos, renovable una sala vez

3. La Junta Directiva adoptara los estatutos de la Autoridad basandose en una propuesta
del Director ejecutivoDichos estatutos se haran publicos.

4. La Junta Directiva elegira a su presidente de entre sus miembros, por un periodo de
dos afios renovable.

5. La Junta Directiva adoptara su reglamento interno. Salvo que se disponga otra cosa,
actuara por mayoria de sus miembros.

6. La Junta Directiva se reunira a invitacion del presidente o a peticién de al menos un
tercio de sus miembros.

7. La Junta Directiva se asegurara de que la Autoridad cumple su cometido y lleva a
cabo las tareas que le son asignadas en las condiciones establecidas en el presente
Reglamento.

8. Antes del 31 de enero de cada afo, la Junta Directiva aprobara el programa de

trabajo de la Autoridad para el afio siguiente. También adoptara un programa
plurianual revisable. La Junta Directiva se asegurara de que estos programas son
coherentes con las prioridades legislativas y politdg&ta Comunidaden el ambito

de la seguridad alimentaria.

Antes del 30 de marzo de cada afio, aprobara el informe general de actividad de la
Autoridad correspondiente al afio anterior.
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10.

Tras haber recibido la aprobacién de la Comisién y el dictamen del Tribunal de
Cuentas, la Junta Directiva aprobara el Reglamento financiero de la Autoridad, que
especificara, en particular, el procedimiento para elaborar y ejecutar su presupuesto,
de acuerdo con el articulo 142 del Reglamento financiero aplicable al presupuesto
general de la Unién Europea con los requisitos relacionados con la Oficina
Europea de Lucha contra el Fraude

El Director ejecutivo participara, sin derecho de voto, en las reuniones de la Junta
Directiva, y asumira las funciones de secretdréaJunta Directiva podr4 invitar a
sus reuniones al presidente del Comité cientifico.

Articulo 26
Director ejecutivo

El Director ejecutivo serd nombrado por la Junta Directiva, partiendmadista de
candidatospropuesta por la Comisiommas _celebrarse una oposicion libre, previa
publicacién en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas y en otros medios
de comunicacién de una convocatoria de manifestaciones de inteyédsas haber
comparecido ante el Parlamento Europeo el candidato seleccionado por la Junta
Directiva; sera nombrado por un periodo de cinco afios renovable, y podra ser
asimismo destituido por la propia Junta Directiva.

El Director ejecutivo sera el representante legal de la Autoridad. Estaran bajo su
responsabilidad:

a) la administracion cotidiana de la Autoridad;

b) la elaboracion de una propuesta para los programas de trabajo de la Autoridad,
en consulta con la Comision;

c) la ejecucion de los programas de trabajo y de las decisiones adoptadas por la
Junta Directiva;

d) el asegurar un apropiado apoyo cientifico, técnico y administrativo al Comité
cientifico y las comisiones técnicas cientificas;

e) el asegurar que las funciones de la Autoridad se realizan de acuerdo con las
exigencias de sus usuarios, en particular por lo que respecta a la adecuacion de los
servicios ofrecidos y al tiempo que requieren;

f) la preparacion del estado de ingresos y gastos y la ejecucion del presupuesto de
la Autoridad;

g) todas las cuestiones relacionadas con el personal;

h) el establecer y mantener contactos con el Parlamento Europeo v el cuidar de
gue exista un dialogo periédico con sus pertinentes Comisiones.

Todos los afios, el Director ejecutivo sometera a la aprobaciéon de la Junta Directiva:

a) un proyecto de informgeneral que abarque todas las actividades realizadas
por la Autoridad el afio anterior;

b) los proyectos de programas de trabajo;
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c) el proyecto de informe contable correspondiente al afio anterior;
d) el proyecto de presupuesto para el afio siguiente.

Una vez aprobados por la Junta Directival Director ejecutivotransmitira los
programas Vv el informe al Parlamento Europeo, el Consejo, la Comisidon vy los
Estados miembros, y ordenara su publicaciéon

El Director ejecutivo debera aprobar todos los gastos financieros de la Autoridad e
informar a la Junta Directiva de las actividades que la Autoridad lleve a cabo.

Articulo 27
Foro consultivo

El Foro consultivo estara compuesto por representantes de organismos competentes
de los Estados miembros que lleven a cabo tareas similares a las de la Autoridad, a
razén de un representante nombrado por cada Estado miembro. Los representantes
podran ser reemplazados por suplentes, nombrados al mismo tiempo.

Los miembros de este Foro no podran ser miembros de la Junta Directiva.

El Foro consultivo asesorara al Director ejecutivo en el ejercicio de las funciones que
le atribuye el presente Reglamenten particular _en la elaboracién de una
propuesta relativa al programa de trabajo de la AutoridaBl Director ejecutivo
podrd asimismo pedir al Foro consultivo asesoramiento sobre la fijaciébn de
prioridades para la peticion de dictamenes cientificos.

El Foro consultivo constituird_un_mecanismo_para_intercambiar_informacion
relativa a riesgos potenciales y centralizar conocimient@arantizara una estrecha
cooperacion entre la Autoridad y los organismos competentes de los Estados
miembros, en particular en los siguientes casos:

a) para evitar duplicaciones entre los estudios cientificos de la Autoridad y los de
los Estados miembros, de conformidad con el articulo 32;

b) en las circunstancias a que se refiere el apartado 4 del articulo 30, cuando la
Autoridad y un organismo nacional estén obligados a cooperar

c) para fomentar la interconexién a escala europea de las organizaciones que
actlen en los ambitos que comprende el cometido de la Autoridad, con arreglo a lo
dispuesto en el apartado 1 del articulo 36;

d) cuando la Autoridad o algin Estado miembro observe un riesgo emergente.

El Foro consultivo estard presidido por el Director ejecutie reunira
reqularmente a invitacion del presidente 0 a peticién de al menos un tercio de
sus _miembros Su procedimiento operativo se especificard en los estatutos de la
Autoridady se hara publico

La Autoridad proporcionara al Foro consultivo el apoyo cientifico y técnico
necesario, y asumira la secretaria de sus reuniones.
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Podran participar representantes de los servicios de la Comisiéon en los trabajos de
este Foro. El Director ejecutivo podra invitar a participar en sus trabajos
representantes del Parlamento Europgale otros organismos pertinentes.

Cuando el Foro consultivo aborde las cuestiones a que se refiere la letra b) del
apartado 2 del articulo 22, podran participar en sus trabajos representantes de los
organos competentes de los Estados miembros que desempefien funciones similares a
las descritas en la letra b) del apartado 2 del articulo 22, a razén de un representante
por cada Estado miembro.

Articulo 28
Comité cientifico y comisiones técnicas cientificas

El Comité cientifico y las comisiones técnicas cientificas permanentes seran
responsables de proporcionar a la Autoridad sus dictdimenes cientificos, cada uno
dentro de su propio ambito de competencia.

El Comité cientifico sera responsable de la coordinacion general necesaria para
asegurar la coherencia del procedimiento de dictamenes cientificos, en particular por
lo que se refiere a la adopcién de los procedimientos de trabajo y a la armonizacion

de los métodos de trabajo. EmitirA dictamenes en cuestiones de caracter
multisectorial comprendidas en el dmbito de competencia de varias comisiones

técnicas cientificas, y en cuestiones que no se incluyan en el ambito de competencia
de ninguna de ellas.

En la medida en que sea necesario, y especialmente en relacion con asuntos que no
sean competencia de ninguna de las comisiones técnicas cientificas, el Comité creara
grupos de trabajo. En tales casos tendra en cuenta el asesoramiento de dichos grupos
de trabajo a la hora de elaborar dictamenes cientificos.

El Comité cientifico estard compuesto por los presidentes de las comisiones técnicas
cientificas y por seis expertos cientificos independientes no pertenecientes a ninguna
de ellas.

Las comisiones técnicas cientificas estardn compuestas por expertos cientificos
independientes. Cuando se cree la Autoridad, se estableceran las siguientes
comisiones técnicas cientificas:

a) Comision técnica de aditivos alimentarios, aromatizantes, coadyuvantes de
elaboracion y materiales en contacto con los alimentos

b)  Comision técnica de aditivos y productos o sustancias utilizados en los piensos
para animales

c) Comision técnica de fitosanidad, productos fitosanitarios y sus residuos;
d) Comisién técnica de organismos modificados genéticamente;

e) Comision técnica de productos dietéticos, nutricion y alergias;

f) Comision técnica de factores de peligro biologicos;

g) Comisién técnica de contaminantes de la cadena alimentaria;
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h)  Comision técnica de salud y bienestar de los animales.

La Comision podra adaptar el nimero de comisiones técnicas cientificas y su
denominacién a la luz de la evolucion técnica y cientifica y a peticion de la
Autoridad, de acuerdo con el procedimiento contemplado en el apartado 2 del
articulo 58.

Los miembros del Comité cientifico que no formen parte de las comisiones técnicas
cientificas y los miembros de estas ultimas seran nombrados por la Junta Directiva, a
propuesta del Director ejecutivo, por un periodo de tres afios renovable, previa
publicacion en elDiario Oficial de las Comunidades Europeasn_destacadas
publicaciones cientificas pertinentes y en la pagina principal de la Autoridad en
Internet de una convocatoria de manifestaciones de interés.

El Comité cientifico y cada una de las comisiones técnicas cientificas elegirdn de
entre sus miembros un presidente y dos vicepresidentes.

El Comité cientifico y las comisiones técnicas cientificas actuaran por mayoria de
sus miembros. Se haran constar las opiniones minoritarias.

Los representantes de los servicios de la Comision tendran derecho a estar presentes
en las reuniones del Comité cientifico, de las comisiones técnicas cientificas y de sus
grupos de trabajo. Si se les invita a hacerlo, proporcionaran las aclaraciones o
informaciones oportunas, pero no intentaran influir en los debates.

Los procedimientos de funcionamiento y cooperacion del Comité cientifico y las
comisiones técnicas cientificas se estableceran en los estatutos de la Autoridad.

Estos procedimientos se referirdn en particular a:

a) el namero de veces consecutivas que un miembro puede trabajar en el Comité
cientifico o en una comisién técnica cientifica;

b) el ndmero de miembros de cada comisién técnica cientifica;

c) el reembolso de los gastos de los miembros del Comité cientifico y las
comisiones técnicas cientificas;

d) la manera en que se asignan las tareas y las solicitudes de dictamen cientifico
al Comité cientifico y a las comisiones técnicas cientificas;

e) la creacién y organizacion de los grupos de trabajo del Comité cientifico y de
las comisiones técnicas cientificas, y a la posibilidad de incluir a expertos externos
en esos grupos de trabajo;

f) la posibilidad de invitar a observadores a las reuniones del Comité cientifico
y de las comisiones técnicas cientificas;

q) la posibilidad de organizar audiencias publicas.
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SECCION 3
FUNCIONAMIENTO

Articulo 29
Dictamenes cientificos
La Autoridad emitird un dictamen cientifico:
a) a peticion de la Comision, con respecto a cualquier tema comprendido en su

cometido, y en todos los casos en que la legislacion comunitaria disponga que ha de
consultarsele;

b)  por iniciativa propia en relacion con temas comprendidos en su cometido.

El Parlamento Europea cualquier Estado miembro podré pedir a la Autoridad que
emita un dictamen cientifico sobre temas comprendidos en su cometido.

Las peticiones a que se refiere el apartado 1 iran acompafiadas de documentacion de
referencia que explique el problema cientifico que deberd abordarse y su interés
comunitario.

Cuando la legislacién comunitaria no establezca plazos concretos para la emision de
un dictamen cientifico, la Autoridad los emitird en el plazo especificado en la
solicitud de dictamen, salvo en circunstancias debidamente justificadas.

Cuando se formulen diversas peticiones referidas a los mismos problemas o cuando
éstas no se ajusten a lo dispuesto en el apartado 2 6 su contenido no esté claro, la
Autoridad podra desestimarlas o bien proponer modificaciones de las peticiones de
dictamen, en consulta con la institucion o el Estado miembro del que emanen. Se
comunicara a la institucion o Estado miembro que haya formulado la peticion el
motivo de la denegacion.

Cuando la Autoridad ya haya emitido un dictamen cientifico sobre el tema concreto a
gue se refiera una solicitud, podra desestimarla si llega a la conclusion de que no
concurren elementos cientificos nuevos que justifiquen su revisién. Se facilitara a la
institucion o Estado miembro que haya formulado la peticion el motivo de la
denegacion.

La Comision establecera las normas de desarrollo para la aplicacion de este articulo
tras consultar a la Autoridad y de acuerdo con el procedimiento contemplado en el
apartado 2 del articulo 58. Estas normas especificaran, en particular:

a) el procedimiento aplicado por la Autoridad a las solicitudes que se le presentan

b) las directrices que rigen la evaluacion cientifica de sustancias, productos o
procesos sujetos, segun la legislacién comunitaria, a un sistema de autorizacion
previa o inclusibn en una lista positiva, en particular cuando la legislacion
comunitaria disponga o autorice que el solicitante presente un expediente al efecto.

Los estatutos de la Autoridad especificaran los requisitos relativos al formato, la
exposicién de motivos y la publicacion de un dictamen cientifico.
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Articulo 30
Dictamenes cientificodiscrepantes

La Autoridad estard atenta para descubrir con prontitud toda posible fuente de
discrepancia entre sus dictamenes cientificos y los emitidos por otros organismos que
lleven a cabo funciones similares.

Cuando la Autoridad descubra una posible fuente de discrepancia, se pondra en
contacto con el otro organismo para asegurarse de que comparten toda la
informacién cientifica pertinente y determinar las cuestiones cientificas que pueden
ser objeto de controversia.

Cuando se haya observado una discrepancia sustantiva en cuestiones cientificas y el
organismo interesado sea un organismo comunitario o uno de los comités cientificos
de la Comunidad, la Autoridad y este organismo o este comité estaran obligados a
cooperar con el fin o bien de resolver la discrepancia, o bien de presentar a la
Comisibn un documento conjunto que aclare las cuestiones cientificas
controvertidas. Este documento se hara publico.

Cuando se haya observado una discrepancia sustantiva en cuestiones cientificas y el
organismo interesado pertenezca a un Estado miembro, la Autoridad y el organismo
nacional estaran obligados a cooperar con el fin o bien de resolver la discrepancia, o
bien de elaborar un documento conjunto que aclare las cuestiones cientificas
controvertidas y sefiale los problemas que plantean los datos. Este documento se hara
publico.

Articulo 31
Asistencia cientifica y técnica

La Comisién podra solicitar a la Autoridad asistencia cientifica y técnica en
cualquier @mbito comprendido en su cometido. Para prestar esa asistencia, la
Autoridad realizara funciones de caracter cientifico o técnico en las cuales aplicara
principios cientificos o técnicos bien establecidos, que no requeriran evaluacion por
parte del Comité cientifico ni de ninguna de las comisiones técnicas. En este
contexto, entre sus funciones podra figurar, en particular, la de asistir a la Comision
en el establecimiento o evaluacién de criterios técnicos, asi como en la elaboracion
de directrices técnicas.

Cuando la Comisién solicite asistencia cientifica o técnica a la Autoridad,
especificara, de acuerdo con ésta, el plazo en que debe prestarsela.

Articulo 32
Estudios cientificos

La Autoridad_valiéndose de los mejores recursos cientificos independientes
disponibles, encargard los estudios cientificos que sean necesarios para el
cumplimiento de su cometiddichos estudios se encargardn de manera abierta y
transparente La Autoridad intentara evitar duplicaciones con los programas de
investigaciéon de los Estados miembros y la Comunidad, y fomentara la cooperaciéon
mediante la coordinacion apropiada.

La Autoridad informara al Parlamento Europeo, a la Comisién y a los Estados
miembros de los resultados de sus estudios cientificos.
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Articulo 33
Recopilacion de datos

La Autoridad buscara, recopilara, cotejara, analizard y resumira los datos cientificos
y técnicos pertinentes de los ambitos comprendidos en su cometido. Recopilara, en
particular, datos sobre:

a) elconsumo de alimentos y los riesgos a que se exponen los individuos que los
consumen;

b) laincidenciay la prevalencia de riesgos biolégicos;

c) los contaminantes de los alimentos vy los piensos

d) los residuos

A los efectos del apartado 1, la Autoridad trabajard en estrecha cooperacion con
todas las organizaciones que realicen actividades de recopilacion de datos, incluidas
las de los paises candidatos a la adhesién a la Unién Europea, las de terceros paises o
las de organismos internacionales.

Los Estados miembros adoptaran las medidas necesarias para que los datos que
recojan en los ambitos contemplados en los apartados 1 y2 se transmitan a la
Autoridad.

La Autoridad transmitira a los Estados miembros y a la Comisién las
recomendaciones apropiadas para mejorar la comparabilidad desde el punto de vista
técnico de los datos que recibe y de los analisis, con el fin de promover su
consolidacién a nivel comunitario.

En el afio siguiente a la fecha de la entrada en vigor del presente Reglamento, la
Comision publicara un inventario de los sistemas de recopilacion de datos existentes
en la Comunidad en los &mbitos que comprende el cometido de la Autoridad.

El informe, que irA acompafado, en su caso, de las correspondientes propuestas,
indicara, en particular:

a) el papel que habria que asignar a la Autoridad en cada uno de los sistemas, y
las modificaciones 0 mejoras que pudieran ser necesarias para permitir a la
Autoridad cumplir su cometido, en cooperacion con los Estados miembros;

b) los defectos que habria que corregir para permitir a la Autoridad recopilar y
resumir a nivel comunitario los datos cientificos y técnicos pertinentes de los ambitos
comprendidos en su cometido.

La Autoridad transmitira los resultados de su trabajo de recopilacion de datos al
Parlamento Europeo, a la Comision y a los Estados miembros.

Articulo 34
Identificacion de riesgos emergentes

La Autoridad creard procedimientos de control para buscar, recopilar, cotejar y
analizar, de modo sistematico, la informacion y los datos con el fin de identificar
riesgos emergentes en los ambitos comprendidos en su cometido.

44



2. Cuando tenga informacion que le lleve a sospechar un riesgo grave, solicitara
informacion complementaria a los Estados miembros, a otros organismos
comunitarios y a la Comisién, que respondegim_caracter de urgenciay le
transmitiran cuantos datos pertinentes obren en su poder.

3. La Autoridad utilizara toda la informacion que reciba en el cumplimiento de su
cometido para identificar un riesgo emergente.

4. La Autoridad transmitirda_evaluacion yla informacién que recopile sobre riesgos
emergentes al Parlamento Europeo, a la Comision y a los Estados miembros.

Articulo 35
Sistema de alerta rapida

Para que la Autoridad ejerza lo mejor posible sus tareas de vigilancia de los riesgos sanitarios
y nutricionales derivados de los alimentos, se le remitiran todos los mensajes que circulen en
la red de alerta rapida. La Autoridad analizara el contenido de los mensajes con el fin de
proporcionar a la Comisién y a los Estados miembros la informacion necesaria para la
determinacion del riesgo.

Articulo 36
Interconexién de las organizaciones
gue actuan en los @mbitos comprendidos en el cometido de la Autoridad

1. La Autoridad fomentara la interconexion europea de las organizaciones que actien
en los ambitos comprendidos en su cometido. El objetivo de esta interconexion es
ofrecer un marco de cooperacion cientifica a través de la coordinaciéon de las
actividades, el intercambio de informacién, la creacién y puesta en practica de
proyectos conjuntos y el intercambio de conocimientos especializados y de las
mejores practicas en los ambitos comprendidos en el cometido de la Autoridad.

2. La Junta Directiva, a propuesta del Director ejecutivo, elaborara unadiséase
hara publica, de organizaciones competentes nombradas por los Estados miembros,
gue podran ayudar a la Autoridad en su cometido a titulo individual o colectivo. La
Autoridad podra confiar a estas organizaciones tareas tales como el trabajo
preparatorio de los dictamenes cientificos, la asistencia cientifica y técnica, la
recopilacién de datos y la identificacion de riesgos emergentes. Algunas de estas
tareas podran optar a ayuda financiera.

3. La Comision establecera las normas de desarrollo para la aplicacion de los
apartados 1 y 2, tras consultar a la Autoridad y de acuerdo con el procedimiento
contemplado en el apartado 2 del articulo 58. Estas normas especificaran, en
particular, los criterios para incluir a una institucion en la lista de organizaciones
competentes, nombradas por los Estados miembros, las normas para la fijacion de
requisitos de calidad armonizados y las disposiciones financieras que regularan las
ayudas financieras.
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En el afo siguiente a la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento, la
Comisién publicara un inventario de los sistemas comunitarios existentes en los
ambitos comprendidos en el cometido de la Autoridad, que prevean la realizacion por
los Estados miembros de determinadas funciones en el campo de la evaluacion
cientifica, en particular, el examen de los expedientes de autorizacion. El informe,
que ira acompafiado, en su caso, de las correspondientes propuestas, indicara las
modificaciones 0 mejoras que pudiera requerir cada uno de los sistemas para permitir
a la Autoridad cumplir su cometido, en cooperacion con los Estados miembros.

SECCION 4
| NDEPENDENCIA, TRANSPARENCIA Y COMUNICACION

Articulo 37
Independencia

Los miembros de la Junta Directiva, los del Foro consulgiv Director Ejecutivo
deberan comprometerse a actuar con independencia y en interés del publico en
general.

Con este propésito, hardn una declaracion de compromiso y una declaracién de
intereses en la que o bien manifiesten no tener ningun interés que pudiera
considerarse que va en perjuicio de su independencia, o bien indiquen los intereses
directos o indirectos que tengan y que pudiera considerarse que van en perjuicio de
su independencia. Deberan hacer estas declaraciones anualmente y por escrito.

Los miembros del Comité cientifico y de las comisiones técnicas cientificas deberan
comprometerse a actuar con independencia de cualquier influencia externa.

Con este propésito, hardn una declaracion de compromiso y una declaracién de
intereses en la que o bien manifiesten no tener ningun interés que pudiera
considerarse que va en perjuicio de su independencia, o bien indiquen los intereses
directos o indirectos que tengan y que pudiera considerarse que van en perjuicio de
su independencia. Deberan hacer estas declaraciones anualmente y por escrito.

Los miembros de la Junta Directival, Director Ejecutivo,los miembros del Foro
consultivo, del Comité cientifico y de las comisiones técnicas cientificas, asi como
los expertos externos que participen en los grupos de trabajo, declararan en cada
reunion cualquier interés que pudiera considerarse que va en perjuicio de su
independencia en relacion con cualquiera de los puntos del orden del dia.

Articulo 38
Transparencia

La Autoridad se asegurara de que todas sus actividades se llevan a cabo con un alto
grado de transparencia. Hara publisosdemora

a) los ordenes del dia y las actas del Comité cientifico y de las comisiones
técnicas cientificas;

b) los dictamenes del Comité cientifico y de las comisiones técnicas cientificas
inmediatamentedespués de su adopcion, haciendo siempre constar las opiniones
minoritarias;
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c) lainformacion en que se basen sus dictimenes, sin perjuicio de lo dispuesto
en los articulos 39y 41;

d) las declaraciones anuales de intereses hechas por los miembros de la Junta
Directiva, el Director Ejecutivg los miembros del Foro consultivo, del Comité
cientifico y de las comisiones técnicas cientificas, asi como las relacionadas con los
puntos del orden del dia de las reuniones;

e) losresultados de sus estudios cientificos;
f)  elinforme anual sobre sus actividades;

g) las peticiones de dictamen formuladas por el Parlamento Europeo, la Comision
o un Estado miembro que se hayan desestimado o modificado, y los motivos de la
denegacion o modificacion.

La Junta Directiva, a propuesta del Director ejecutivo, podra decidir celebrar alguna
de sus reuniones en publico y autorizar a los representantes de los consumidores y de
otras partes interesadas a participar como observadores en algunas de las actividades
de la Autoridad.

La Autoridad establecera en sus estatutos las modalidades préacticas para aplicar las
normas de transparencia contempladas en los apartados 1y 2.

Articulo 39
Confidencialidad

No obstante lo dispuesto en el articulo 38, la Autoridad no revelara a terceras partes
la informacién que reciba para la que se haya solicitado y justificado un tratamiento
confidencial, salvo que las circunstancias exijan que deba hacerse publica para
proteger la salud publica.

Los miembros de la Junta Directiva, el Director ejecutivo, los miembros del Comité
cientifico y de las comisiones técnicas cientificas, los expertos externos que
participen en los grupos de trabajo, los miembros del Foro consultivo y los miembros
del personal de la Autoridad estaran sujetos, incluso después de haber cesado en sus
funciones, a la obligacion de confidencialidad establecida en el articulo 287 del
Tratado CE.

En ningln caso se mantendrdn en secreto las conclusiones de los dictamenes
cientificos emitidos por la Autoridad en relacion con efectos previsibles sobre la
salud.

La Autoridad establecera en sus estatutos las modalidades practicas para aplicar las
normas de confidencialidad contempladas en los apartados 1y 2.

Articulo 40
Comunicaciones de la Autoridad

La Autoridad comunicara por iniciativa propia la informacion relativa a los @ambitos
comprendidos en su cometido, sin perjuicio de la competencia de la Comision para
comunicar sus decisiones relativas a la gestion del riesgo.
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2. La Autoridad velara por que el publico en general y otras partes interesadas reciban
prontamente una informacion objetiva, fiable y asequible, en particular en lo que
respecta a los resultados de sus trabajos. Para cumplir este objetivo, la Autoridad
elaborara y difundird material informativo destinado al publico en general.

3. La Autoridad colaborara estrechamente con la Comisién y los Estados miembros
para fomentar la coherencia necesaria en el proceso de comunicacion sobre los
riesgos.

4, La Autoridad garantizara una cooperacion apropiada con las entidades competentes

de los Estados miembros y con otras partes interesadas, en relacion con las camparnas
de informacién al pablico.

Articulo 41
Acceso a los documentos
1. La Autoridad garantizara un amplio acceso a los documentos que obren en su poder.
2. La Junta Directiva, a propuesta del Director ejecutivo, adoptara las disposiciones

aplicables al acceso a los documentos a que hace referencia el apartado 1, teniendo
plenamente en cuenta los principios y las condiciones generales que rigen el derecho
de acceso a los documentos de las instituciones europeas.

Articulo 42
Consumidoregproductoresy otras partes interesadas

La Autoridad establecera contactefectivoscon representantes de los consumido s
representantes de los productores, con los transformadoyeson cualquier otra parte
interesada.

SECCION 5
DISPOSICIONES FINANCIERAS

Articulo 43
Aprobacién del presupuesto de la Autoridad

1. Los ingresos de la Autoridad estaran compuestos por la contribucion de la
Comunidad y las tasas que cobre en pago de los servicios que preste.

2. En los gastos de la Autoridad se incluiran los gastos de personal, administrativos, de
infraestructura y de explotacion, asi como los gastos derivados de contratos con
terceras partes o del apoyo financiero contemplado en el articulo 36.

3. El 31 de marzo de cada afio, a mas tardar, el Director ejecutivo elaborara una
estimacion de los ingresos y los gastos de la Autoridad para el afio siguiente y la
transmitira a la Junta Directiva, acompafada de una lista de puestos de trabajo.

4, Los ingresos y los gastos deberan estar equilibrados.

5. La Junta Directiva aprobara el proyecto egimaciones, con inclusion del plan
provisional de establecimiento, acompafiado del programa inicial de trapajmas
tardar, el 31 de marzo, y lo transmitira a la Comisién para que ésta, tomandolo como
base, introduzca las estimaciones pertinentes en el anteproyecto de presupuesto
general de las Comunidades Europeas, que presentara al Consejo de conformidad
con el articulo 272 del Tratado.
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6. Tras |la adopcién del presupuesto general por la autoridad presupuestdaidunta
Directiva aprobara el presupuest@l programa de trabajo definitivgsjustandols,
Si es necesario, a la contribucibn comunitarias _cursara sin_demora_a la
Comision v a la autoridad presupuestaria.

Articulo 44
Ejecucion del presupuesto de la Autoridad
1. El Director ejecutivo sera el responsable de la ejecucién del presupuesto de la
Autoridad.
2. El control de los compromisos y del pago de todos los gastos, asi como de la

existencia y recuperacion de todos los ingresos de la Autoridad, estara a cargo del
interventor financiero de la Comision.

3. El 31 de marzo de cada afio, a mas tardar, el Director ejecutivo transmitird a la
Comision, a la Junta Directiva y al Tribunal de Cuentas la contabilidad detallada de
todos los ingresos y los gastos correspondientes al anterior ejercicio financiero.

El Tribunal de Cuentas examinara las cuentas conforme a lo dispuesto en el
articulo 248 del Tratado y publicara cada afio un informe sobre las actividades de la
Autoridad.

4. El Parlamento Europeo, a recomendacitieh Consejo aprobara la ejecucion del
presupuesto por parte del Director ejecutivo de la Autoridad.

Articulo 45
Tasas cobradas por la Autoridad

Al tercer afio de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento, la Comision, tras

consultar a la Autoridad, a los Estados miembros y a las partes interesadas, publicara un
informe sobre si es posible y aconsejable cobrar tasas a las empresas por obtener una
autorizacién comunitaria y por otros servicios prestados por la Autoridad.

SECCION 6
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 46
Personalidad juridica y privilegios

1. La Autoridad tendra personalidad juridica. Se beneficiara en todos los Estados
miembros de las mas amplias facultades otorgadas por la ley a las personas juridicas.
En particular, podra adquirir y enajenar propiedades muebles e inmuebles e incoar
acciones legales.

2. Se aplicard a la Autoridad el Protocolo sobre privilegios e inmunidades de las
Comunidades Europeas.

Articulo 47
Responsabilidad civil

1. La responsabilidad contractual de la Autoridad se regira por la legislacién aplicable
al contrato de que se trate. El Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas sera
competente para juzgar en virtud de una clausula arbitral incluida en un contrato
celebrado por la Autoridad.
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2. En caso de responsabilidad extracontractual, la Autoridad reparara el perjuicio
causado por ella o sus empleados en el ejercicio de sus funciones de acuerdo con los
principios generales comunes a las legislaciones de los Estados miembros. El
Tribunal de Justicia serd competente en los litigios relacionados con la
indemnizacion por tales perjuicios.

3. La responsabilidad personal de los empleados de la Autoridad para con ésta se regira
por las condiciones pertinentes aplicables a su personal.
Articulo 48
Personal
1. El personal de la Autoridad estara sujeto al Estatuto aplicable a los funcionarios y

otros agentes de las Comunidades Europeas.

2. Con respecto a su personal, la Autoridad ejercerd los poderes que le han sido
conferidos a la autoridad facultada para proceder a los nombramientos.

Articulo 49
Participacion de terceros paises

La Autoridad estara abierta a la participacion de paises que hayan celebrado acuerdos con la
Comunidad Europea en virtud de los cuales hayan adoptado y apliquen la legislacion
comunitaria en el ambito cubierto por el presente Reglamento.

Conforme a las disposiciones pertinentes de dichos acuerdos se estableceran las modalidades
relativas a la naturaleza, la extension y la forma de esa participacién en los trabajos de la
Autoridad, incluidas las disposiciones relativda @articipacion en las redes que administre
la_Autoridad, la inclusién en la lista de organizaciones competentes a las que ésta pueda
confiar determinadas misionedas contribuciones financieras y los recursos humanos.

Capitulo IV
Sistema de alerta rapida, gestion de crisis y situaciones de
emergencia

SECCION 1
SISTEMA DE ALERTA RAPIDA

Articulo 50
Sistema de alerta rapida

1. Se establece un sistema de alerta rapida, en forma de red, destinado a notificar los
riesgos, directos o _indirectos, para la salud de las personas gue se deriven de
alimentos o piensos. En él participaran los Estados miembros, la Comisién y la
Autoridad. Los Estados miembros, la _Comision y la Autoridad designaran,
respectivamente, un punto de contacto, que sera un miembro de la red.

2. Cuando un miembro de la red posea informacion relativa a la existencia de un riesgo
grave, directo o indirecto, para la salud de las personas, derivado de un alimento o de
un pienso, notificar4 inmediatamente esta informacion a la Comisién a través del
sistema de alerta rapida. La Comision comunicara inmediatamente esta informacion
a los miembros de la red.
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La Autoridad podra complementar la notificacion con cualquier informacién
cientifica o técnica que facilite una gestién del riesgo rapida y adecuada por parte de
los Estados miembros.

Sin perjuicio de otras disposiciones de la legislacion comunitaria, los Estados
miembros notificaran inmediatamergela Comisidna traves del sistema de alerta
rapida:

a) las medidas que adopten para restringir la comercializaciéon de alimentos o
piensos, retirarlos del mercado o recuperarlos si ya han sido suministrados a los
consumidores, con el fin de proteger la salud de las personas contra un riesgo que
exige una accién rapida;

b) las recomendaciones a los profesionales o los acuerdos establecidos con ellos
para prevenir o restringir, voluntaria u obligatoriamente, la comercializacién o el
eventual uso de un alimento o un pienso, o bien imponerles condiciones especiales,
con motivo de un riesgo grave para la salud de las personas que exige una accion
rapida;

c) los rechazos de lotes, contenedores o cargamentos de alimentos o piensos, que
obedezcan a un riesgo directo o indirecto para la salud de las personas, efectuados
por una autoridad competente en algun puesto fronterizo de la Unién Europea.

La notificacion ira acompafiada de una explicaciéon pormenorizada de las razones de
la accion emprendida por las autoridades competentes del Estado miembro donde se
ha emitido. Vendré seguida rapidamente de informacion suplementaria, en particular,
cuando las medidas en que esté basada la notificacion se modifiquen o retiren.

La Comisiontransmitird inmediatamente a los miembros de la red la notificacion y
la informacion complementaria que haya recibido conforme a los péarrafos primero y
segundo.

Cuando una autoridad competente rechace en un puesto fronterizo de la Unién
Europea un lote, un contenedor o un cargamento, la Comisién lo notificara
inmediatamente a todos los puestos fronterizos de la Unidn Europea, asi como al pais
tercero de origen.

Cuando se envien a un pais tercero un alimento o un pienso que hayan sido objeto de
una notificacion en el sistema de alerta rapida, la Comisién proporcionara a ese pais
la informacion correspondiente.

Los Estados miembros informaran inmediatamente a la Comisién de las acciones
emprendidas o las medidas adoptadas tras recibir las notificaciones y la informacion
complementaria transmitidas a través del sistema de alerta rapida. La Comision
comunicara inmediatamente esta informaciéon a los miembros de la red.

En el sistema de alerta rapida podran participar los paises candidatos a la adhesion a
la Unidbn Europea, terceros paises u organizaciones internacionales, en virtud de
acuerdos celebrados entre la Comunidad y esos paises u organizaciones y segun los
procedimientos definidos en esos acuerdos, los cuales se basaran en la reciprocidad e
incluirdn medidas relativas a la confidencialidad equivalentes a las aplicables en la
Comunidad.
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Articulo 51
Normas de desarrollo

La Comision adoptard las normas de desarrollo para la aplicaciéon del articulo 50 tras
consultar a la Autoridad y de acuerdo con el procedimiento contemplado en el apartado 2 del
articulo 58. Estas medidas especificaran, en particular: las condiciones y procedimientos
especificos aplicables a la transmision de las notificaciones y la informacion complementaria.

Articulo 52
Normas de confidencialidad aplicables al sistema de alerta rapida

1. En general, la informacion de que dispongan los miembros de la red en relacién con
el riesgo que presenta un alimento o un pienso para la salud de las personas sera
accesible al publicode conformidad con el principio de informacién que establece
el articulo 10 De modo general, el publico tendra acceso a la informacién sobre la
identificacion de producto, la naturaleza del riesgo y la medida adoptada.

Sin embargo, los miembros de la red haran lo necesario para que los miembros de su
personal estén obligados a no revelar la informacion obtenida a los efectos de la
presente seccidén y que, por su naturaleza, esté protegida por el secreto profesional en
casos debidamente justificados, salvo que se trate de una informacion que deba
hacerse publica porque las circunstancias asi lo requieran para proteger la salud de
las personas.

2. La proteccion del secreto profesional no impedira la difusion a las autoridades
competentes de la informacién pertinente para asegurar la eficacia de la vigilancia
del mercado y de las actividades ejecutorias en el sector de los alimentos y los
piensos. Las autoridades que reciban informacion protegida por el secreto profesional
garantizaran su proteccién conforme al apartado 1.

SECCION 2
SITUACIONES DE EMERGENCIA

Articulo 53
Medidas de emergencia pagimentos y piensode origen comunitario o importados de
un pais tercero

1. Cuando se ponga de manifiesto la probabilidad de que un alimento o un pienso,
procedente de la Comunidad o importado de un pais tercero, constituya un riesgo
grave para la salud de las personas, de los animales o para el medio ambiente, y
dicho riesgo no pueda controlarse satisfactoriamente mediante la adopcién de
medidas por parte de los Estados miembros afectados, la Comisién, con arreglo al
procedimiento previsto en el apartado 2 del articulo 58, por iniciativa propia o0 a
peticion de un Estado miembro, adoptara de inmediato una o varias de las medidas
que se exponen a continuacion, en funcion de la gravedad de la situacion:

a) siesunalimento o un pienso de origen comunitario:

i)  suspension de la comercializacion del alimento en cuestion

i)  suspensién de la comercializacion o del uso del pienso en cuestién

iii)  establecimiento de condiciones especiales para ese alimento o pienso

iv)  cualquier otra medida provisional adecuada;
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b)  siesunalimento o un pienso importado de un pais tercero:

)] suspension de las importaciones de ese alimento o pienso procedentes de la
totalidad o de parte del territorio del pais tercero en cuestién y, si procede, del pais
tercero de transito

i)  establecimiento de condiciones especiales para el alimento o el pienso
procedente de la totalidad o de parte del territorio del pais tercero en cuestion

iii)  cualquier otra medida provisional adecuada.

No obstante, en situaciones de emergencia, la Comisibn podra adoptar
provisionalmente las medidas a que se refiere el apartado 1, previa consulta con el
Estado o los Estados miembros afectados e informando de ello a los demas Estados
miembros.

Tan pronto como sea posible, y a mas tardar en un plazo de diez dias habiles, se
confirmaran, modificaran, revocaran o ampliaran las medidas adoptadas, de acuerdo
con el procedimiento contemplado en el apartado 2 del articulo 58.

Articulo 54
Otras medidas de emergencia

Cuando un Estado miembro informe oficialmente a la Comision de la necesidad de adoptar
medidas de emergencia y la Comisién no haya actuado de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 53, dicho Estado miembro podra adoptar medidas provisionales de proteccion, en
cuyo caso deberd informar inmediatamente a los demés Estados miembros y a la Comision.

En un plazo de diez dias habiles, la Comision planteara el asunto al Comité establecido en el
apartado 1 del articulo 58, de acuerdo con el procedimiento contemplado en el apartado 2 del
articulo 58, con vistas a la adopcion de medidas para ampliar, modificar o derogar las
medidas provisionales de proteccion adoptadas por el Estado miembro.

El Estado miembro podra mantener sus medidas provisionales de proteccion hasta que se
adopten las medidas comunitarias.

1.

SECCION 3
GESTION DE CRISIS

Articulo 55
Plan general para la gestion de crisis

La Comision redactard, en estrecha cooperacion con la Autoridad y los Estados
miembros, un plan general para la gestion de crisis en el ambito de la inocuidad de
los alimentos y los piensos (en lo sucesivo, denominado el «plan general»).

El plan general especificara los tipos de situaciones que entrafien riesgos directos o
indirectos para la salud humana derivados de alimentos y piensos y que
probablemente no puedan prevenirse, eliminarse o reducirse a un grado aceptable
mediante las medidas ya aplicadas, o que no puedan gestionarse adecuadamente
mediante la simple aplicacién de los articulos 53 y 54.
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El plan general también especificara igualmente los procedimientos practicos y
operativos necesarios para gestionar una crisis, en especial los principios de
transparencia que hayan de aplicarse, y una estrategia de comunicacion.

Articulo 56
Célula de crisis

Sin perjuicio de su papel como garante de la aplicacién de la legislacion comunitaria,
cuando la Comision descubra una situacion que entrafie riesgos directos o indirectos
para la salud humana que se deriven de alimentos y piensos y que no puedan
prevenirse, eliminarse o reducirse a un grado aceptable mediante las medidas ya
aplicadas o no puedan gestionarse adecuadamente mediante la simple aplicacion de
los articulos 53 y 54, enviard inmediatamente la correspondiente notificacion a los
Estados miembros y a la Autoridad.

La Comisién crearda de inmediato una célula de crisis en la que participara la
Autoridad, la cual, si es necesario, proporcionara asistencia cientifica y técnica.

Articulo 57
Funciones de la célula de crisis

La célula de crisis serd la encargada de recopilar y evaluar toda la informacion
pertinente y de determinar las opciones disponibles para prevenir, eliminar o reducir
a un grado aceptable el riesgo para la salud humana de la manera mas eficaz y rapida
posible.

La célula de crisis podréa recurrir a la ayuda de cualquier persona publica o privada
cuyos conocimientos técnicos considere necesarios para una gestion eficaz de la
crisis.

La célula de crisismantendra informado al publico sobre los riesqos presentes vy las
medidas adoptadas

Capitulo V
Procedimientos y disposiciones finales

SECCION 1
COMITE Y PROCEDIMIENTOS DE MEDIACION

Articulo 58
Comité

La Comision estara asistida por un Comité permanente de la cadena alimentaria y
sanidad animal, en lo sucesivo denominado «el Comité», compuesto por
representantes de los Estados miembros y presidido por el representante de la
Comisién. El Comité estara organizado en secciones que se ocuparan de todos los
asuntos pertinentes.

Cuando se haga referencia al presente apartado, se aplicara el procedimiento de
reglamentacion establecido en el articulo 5 de la Decision 1999/468/CE, a tenor de lo
dispuesto en el articulo 7 y en el articulo 8 de la misma.
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3. El periodo previsto en el apartado 6 del articulo 5 de la Decision 1999/468/CE seré&
de tres meses.

Articulo 59
Funciones atribuidas al Comité

El Comité ejercerd las funciones que le atribuyan el presente Reglamento y otras
disposiciones comunitarias pertinentes, en los casos y en las condiciones previstos en dichas
disposiciones. Podra también examinar cualquier asunto que entre en el ambito de esas
disposiciones, ya sea a iniciativa de su presidente o a peticion, por escrito, de uno de sus
miembros.

Articulo 60
Procedimiento de mediacioén

1. Sin perjuicio de la aplicacion de otras disposiciones comunitarias, cuando un Estado
miembro considere que una medida adoptada por otro Estado miembro en el &mbito
de la seguridad alimentaria es incompatible con el presente Reglamento, o que es
probable que esa medida afecte al funcionamiento del mercado interior, remitira el
asunto a la Comision, que informara inmediatamente al otro Estado miembro de que
se trate.

2. Los dos Estados miembros en cuestion y la Comision no escatimaran esfuerzos para
resolver el problema. Si no se llega a un acuerdo, la Comisién podra pedir a la
Autoridad un dictamen con respecto a la controversia cientifica. Los términos de esa
peticion y el plazo en que la Autoridad debera emitir su dictamen se estableceran por
mutuo acuerdo entre la Comision y la Autoridad, tras consultar a los dos Estados
miembros de que se trate.

SECCION 2
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 61
Clausula de revision

1. Como muy tarde tres afos después de la fecha establecida en el articulo 65,
posteriormente cada seis _afiolg Autoridad, en colaboracién con la Comision,
encargara una evaluaciorexterna independiente de sus logros basandose en las
directrices que determine la Junta Directiva de acuerdo con la Comision. En esta
evaluacion se analizaran las practicas de trabajo de la Autoridad y su incidencia en
los ambitos comprendidos en su cometid@ _evaluacion tendra en cuenta las
opiniones de los interesados, tanto a escala europea como nacional.

La Junta Directiva de la Autoridad examinara las conclusiones de la evaluacion vy, si
es necesario, recomendara a la Comision los cambios que deben hacerse en la
Autoridad y en sus practicas de trabajo. Tanto la evaluacibn como las
recomendaciones se haran publicas.

2. Dentro de los tres afios siguientes a la fecha establecida en el articulo 65, la
Comision publicara un informe sobre la experiencia adquirida en la aplicacion de las
secciones 1y 2 del capitulo IV.

3. Los informes y recomendaciones a que se refieren los apartados 1 y 2 se cursaran
al Consejo y al Parlamento Europeo.
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Articulo 62
Referencias a la Autoridad Alimentaria Europea y al Comité permanente de la cadena
alimentaria y sanidad animal

1. Toda referencia que se haga en la legislacion comunitaria al Comité cientifico de la
alimentacion humana, el Comité cientifico de la alimentacion animal, el Comité
Cientifico Veterinario, el Comité cientifico de los plaguicidas, el Comité cientifico
de las plantas y el Comité Director Cientifico se sustituird por una referencia a la
Autoridad Alimentaria Europea.

2. Toda referencia que se haga en la legislacion comunitaria al Comité Permanente de
Productos Alimenticios, el Comité permanente de la alimentacion animal y el Comité
Veterinario Permanente se sustituira por una referencia al Comité permanente de la
cadena alimentaria y sanidad animal.

Toda referencia al Comité fitosanitario permanente que se haga en las Directivas
76/895/CEE, 86/362/CEE, 86/363/CEE, 90/642/CEE y 91/414/CEE, relativas a los
productos fitosanitarios y a los niveles maximos de residuos, asi como en la
legislacién comunitaria basada en las mismas, se sustituird por una referencia al
Comité permanente de la cadena alimentaria y sanidad animal.

3. A efectos de los apartados 1y 2, se entendera por «legislacion comunitaria» todos los
reglamentos, directivas y decisiones de la Comunidad.

4, Quedan derogadas por el presente Reglamento las Decisiones 68/361/CEE,
69/414/CEE y 70/372/CEE.
Articulo 63
Competencias de la Agencia Europea para la Evaluacién de Medicamentos

El presente Reglamento se aplicara sin perjuicio de las competencias conferidas a la Agencia
Europea para la Evaluacion de Medicamentos por el Reglamento (CEE) n° 2309/93, el
Reglamento (CEE) n°2377/90, la Directiva 75/319/CEE del Consejo y la Directiva
81/851/CEE del Consejo.

Articulo 64
Sede

La sede de la Autoridad la decidiran las autoridades competentes basandose en una
propuesta de la Comisidn

La sede debera cumplir los siguientes criterios:

i. debera ser de facil acceso por lo gue respecta a sus comunicaciones y contar con
una red de transportes adecuada vy rapida;

ii. deberd permitir a la Autoridad colaborar estrecha y eficazmente con los
servicios de la Comisién que se ocupan de cuestiones relacionadas con la salud
publica y la proteccion de los consumidores;
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iii. deberd ser rentable y permitir a la Autoridad comenzar sus actividades de
inmediato;

iv. debera proporcionar al personal de la Autoridad la infraestructura necesaria.

Articulo 65
Entrada en funciones de la Autoridad

La Autoridad entrara en funciones el 1 de enero de 2002.
Articulo 66
Entrada en vigor
El presente Reglamento entrara en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicaciéon en el
Diario Oficial de las Comunidades Europeas

Los articulos 29, 56, 57 y 60 y el apartado 1 del articulo 62 seran aplicables a partir de la
fecha de nombramiento del Comité cientifico y de las comisiones técnicas cientificas, que se
anunciard mediante notificaciéon en la serie C @ehrio Oficial de las Comunidades
Europeas

Los articulos 11y 12 y 14 a 20 seran aplicables a partir del 1 de enero de 2004.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
La Presidenta El Presidente
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