(Articulos de publicacién obligatoria)

ORDENANZA (CE) 178/2002 del PARLAMENTO y CONSEJO EUROPEO

28 de Enero de 2002

Establecelasnormasy requerimientos generalesdelaLey Alimentaria, creala

Agencia Europea de Seguridad Alimentariay fijalos procedimientos en materia de seguridad alimentaria

El Parlamento Europeo y €l Consgo de la Unidn
Europea,

VISTO e Tratado que crea la Comunidad Europea, y
en particular los Articulos 37, 95, 133 y €l Articulo 152
(4) (b) del mismo,

VISTO lapropuesta de la Comisién,
VISTO laopiniéon del Comité Econémico y Social,
VISTO laopinion del Comité de las Regiones,

Conforme al procedimiento establecido en el Articulo
251 del Tratado, y

CONSIDERANDO que:

(1) El movimiento libre de aimentos seguros y
saludables es un aspecto esencial del mercado
interno y contribuye de manera significativa a
lasalud y bienestar de los ciudadanos, y a sus
intereses socio-econdémicos.

(2) En cumplimiento de las politicas de la
Comunidad, se deberia asegurar un alto nivel
de proteccion de laviday salud humana.

(3) EI movimiento libre de aimentos y de
aimentos para animales dentro de la
Comunidad sdlo se puede lograr s los
requerimientos de seguridad para estos
alimentos no difieren significativamente entre
los Estados Miembro.

(4) Existen diferencias importantes en relacion a
los conceptos, normas y procedimientos entre
las leyes alimentarias de los Estados Miembro
y cuando los Estados Miembro adoptan
medidas que rigen para los aimentos, estas
diferencias pueden impedir € libre
movimiento de aimentos, crear condiciones
de competencia desiguales y por lo tanto
pueden afectar directamente el
funcionamiento del mercado interno.

(5) En consecuencia, es necesario aproximar estos
conceptos, normas y procedimientos a fin de

(6)

(")

(8)

(9)

establecer bases comunes para las medidas
gue rigen para los alimentos y los alimentos
para animales que se tomen en los Estados
Miembro y a nivel Comunidad. Sin embargo,
es necesario facilitar el tiempo suficiente para
la adaptacion de cualquier medida
controvertida que exista en la legislacién tanto
a nivel naciona como Comunidad, Yy
establecer que, dependiendo de dicha
adaptacion, se aplique la legislacion relevante
conforme a las normas que se prescriban en la
presente Ordenanza.

El agua se ingiere directa o indirectamente al
igual que otros aimentos, por lo tanto
contribuye a la exposicion del consumidor a
sustancias ingeridas; esto incluye
contaminantes quimicos y microbiol 6gicos.
Sin embargo, como la calidad de agua
destinada a consumo humano ya esta
controlada por las Disposiciones del Consgjo
80/778/CEE y 98/83/CE, es suficiente para
considerarla luego de cumplir con lo que
establece € Articulo 6 de la Disposicion
98/83/CE.

Dentro del contexto de la ley aimentaria, es
apropiado incluir los requerimientos para los
alimentos para animaes, junto con su
produccién y uso cuando dichos alimentos
estédn destinados a animales que producen
aimentos;, sin  perjuicio de aquellos
reguerimientos similares que se han aplicado
hasta ahora 'y que se aplicaran en € futuro en
la legidacion de alimentos para animales que
abarcara todos los animales, incluso las
mascotas.

La Comunidad ha elegido contar con un alto
nivel de proteccién sanitaria que sirve para €l
desarrollo de la ley alimentaria, que se aplica
de manera no discriminatoria a la
comercializacion de alimentos y aimentos
para animales ya sea en €l mercado interno o
externo.

Es necesario asegurar que los consumidores,
otras partes en cuestion y los socios



comerciales confian en el proceso de toma de
decisiones que sostiene la ley alimentaria, sus
bases cientificas y la esructura e
independencia de las ingtituciones que
protegen lasalud y otros intereses.

(10)La experiencia ha demostrado que es

necesario adoptar medidas que tiendan a
garantizar que los alimentos inseguros no se
coloquen en el mercado y que los sistemas
existen para identificar y responder a los
problemas de seguridad alimentaria a fin de
asegurar e Optimo funcionamiento del
mercado interno y proteger la salud humana.
Se deberian considerar temas similares
referidos a la seguridad de los alimentos para
animales.

(11)Con € fin de tener un acance lo

suficientemente comprensivo e integrado
sobre la seguridad alimentaria, deberia existir
un amplia definicién de la ley aimentaria que
abarque una gran variedad de disposiciones
con efecto directo o indirecto sobre la
seguridad de los alimentos y de los alimentos
para animales, incluyendo disposiciones sobre
materiales y articulos que entran en contacto
con los alimentos, los alimentos para animales
y otros agricolas en el nivel primario de la
produccion.

(12)A fin de garantizar la seguridad de los

alimentos, es necesario considerar todos los
aspectos de la cadena de produccion de
aimentos como un continuo desde, e
incluyendo, la produccion primaria y la
produccion de alimentos para animales hasta,
e incluyendo, la venta o provision de
alimentos al consumidor ya que cada elemento
puede tener un impacto potencia en la
seguridad alimentaria.

(13) La experiencia ha demostrado que por esta

razén es necesario considerar la produccion,
elaboracion, transporte y distribucion de los
alimentos para animales que se les suministra
a los animales productores de alimentos,
incluyendo la produccion de animales que
pueden utilizarse como aimento en los
establecimientos piscicolas, ya que la
contaminacion inadvertida o deliberada de los
alimentos para animales, y la adulteracion o
précticas fraudulentas que se relacionen con
éstos pueden dar lugar a un impacto directo o
indirecto en la seguridad alimentaria.

(14) Por la misma razon, es necesario considerar

otras précticas y principios agricolas a nivel

produccion primaria 'y su potencia efecto en
todala seguridad de los alimentos.

(15) Los laboratorios de primera linea que trabajan

en red anivel regiona y/o intraregional con el
fin de asegurar € continuo monitoreo de la
seguridad alimentaria, podrian jugar un papel
importante en la prevencién de potenciales
riesgos de salud en |os ciudadanos.

(16)Las medidas que adoptaron los Estados

Miembro y la Comunidad que rigen para los
aimentos y los aimentos para animales
deberian basarse generalmente en los andlisis
de riesgo salvo que sea inapropiado para las
circunstancias 0 naturaleza de la medida
Recurrir alos andlisis de riesgo antes que a la
adopcién de dichas medidas evitaria la
aparicion de barreras injustificadas para €l
libre movimiento de alimentos.

(17)Cuando la ley dimentaria tiende a la

reduccién, eliminacién o prevencién de
riesgos para la salud, los tres componentes del
andlisis de riesgo que se interconectan
(andlisis de riesgo, manejo de riesgo y
comunicacion del  riesgo) proveen una
metodol ogia sistemética para la determinacion
de medidas efectivas, proporcionadas vy
especificas o cualquier otra accién tendiente a
la proteccidn de la salud.

(18)Con € fin de confiar en las bases cientificas

de la ley aiemtnaria, las evaluaciones de
riesgo se deberian redizar de manera
independiente, objetiva y transparente,
basdndose en la informacién y datos
cientificos disponibles.

(19) Estd comprobado que la evaluacion de riesgo

cientifico por si sola, en algunos casos, no
puede suministrar toda la informacion sobre la
gue se debe basar una decision de mangjo de
riesgo, y que los otros factores relevantes para
el tema en cuestion se deberian tener en
cuenta, (incluso los factores sociales,
econémicos,  tradicionaes, éticos vy
medioambientales, asi como la viabilidad de
los controles).

(20) Se ha invocado €l principio preventivo para

asegurar la proteccion de la sdud de la
Comunidad, y en consecuencia se ha dado
lugar a la aparicidn de barreras que afectan €l
libre movimiento de alimentos y de alimentos
para animales. Por lo tanto es necesario
adoptar bases uniformes en toda la
Comunidad para la implementacion de esta
norma.



(21) En aguellas circunstancias especificas donde

existe un riesgo para la vida o saud pero
persiste la incertidumbre cientifica, la norma
preventiva prevé un mecanismo para
determinar medidas de manejo de riesgo y
demas acciones a fin de asegurar € nivel
maximo de proteccion elegido en la
Comunidad.

(22) La seguridad de los alimentos y la proteccion

de los intereses del consumidor preocupan,
cada vez més, a publico, organizaciones no
gubernamentales, asociaciones profesionales,
socios  comerciales  internacionales  y
organizaciones comerciales. ES necesario
garantizar que la confianza del consumidor y
de los socios comercidles esta asegurada
mediante el desarrollo abierto y transparente
de la ley aimentaria y a través de las
autoridades publicas que siguen los pasos
necesarios para informar a publico cuando
existen razones para sospechar que un
alimento puede presentar un riesgo para la
salud.

(23) La seguridad y confianza de los consumidores

dentro de la Comunidad y en otros paises son
de vital importancia. La Comunidad es un
gran comerciante internacional de alimentosy
alimentos para animales y, en este contexto,
ha celebrado  contratos  comerciales
internacionales, contribuye a desarrollo de
esténdares internacionales que defienden la
ley alimentaria, y respalda los principios del
libre comercio de alimentos y de aimentos
para animales seguros de manera no
discriminatoria, siguiendo précticas
comerciales correctasy éticas.

(24) Es necesario garantizar que los alimentos y

alimentos para animales que se exporten o re-
exporten de la Comunidad cumplen con laley
de la Comunidad o con los requisitos
establecidos por el pais importador. En otras
circunstancias, los alimentos y alimentos para
animal es solo se pueden exportar o re-exportar
siempre que el pais importador lo haya
acordado expresamente. Sin embargo, es
necesario asegurar que aln cuando haya
acuerdo por parte del pais importador, no se
podrén exportar ni re-exportar los alimentos
perjudiciales paralasaud o los alimentos para
animal es inseguros.

(25)Es necesario  establecer los principios

generales conforme a los cuales los alimentos
y dimentos para animales se pueden
comercializar, y los objetivos y normas
respecto de la contribucién de la Comunidad

paa € desarrollo  de  esténdares
internacionales y acuerdos comerciales.

(26) Algunos Estados Miembros han adoptado una

legislacion  uniforme  sobre  seguridad
alimentaria que impone, en particular, una
obligacion general para los operadores
comerciales de comerciaizar solo alimentos
gue son seguros. Sin embargo, estos Estados
Miembro aplican distintos criterios basicos
para establecer si un alimento es 0 no seguro.
Con estos alcances diferentes, y en ausencia
de una legidacién uniforme en otros Estados
Miembro, puede que aparezcan barreras en la
comercializacion de alimentos al igual que en
la comercializacion de aimentos para
animales.

(27)Por lo tanto es necesario establecer en el

mercado requerimientos generales solo para
alimentos y alimentos para animales seguros a
fin de garantizar que los productos funcionen
correctamente en el mercado interno.

(28)La experiencia ha demostrado que e

funcionamiento del mercado interno con
respecto a los aimentos y alimentos para
animales puede correr peligro cuando no se
pueden rastrear dichos alimentos. Entonces, es
necesario establecer un sistema de trazabilidad
dentro del negocio de los aimentos y
alimentos para animales a fin de poder realizar
retiros precisos o informar alos consumidores
y autoridades de control y por lo tanto, s
hubiese problemas de seguridad en los
alimentos, se evitaria € potencia de una
interrupcion mayor innecesaria.

(29) Es necesario garantizar que el negocio de los

aimentos y aimentos para animales
(incluyendo a importador), pueda identificar
al menos €l negocio de donde se proveyé el
alimento, alimento para animales, animal o
sustancia que pueda incorporarse a dichos
alimentos, con €l fin de asegurar que, en caso
de investigacion, se pueda garantizar la
trazabilidad en todas las etapas.

(30)El operador comercial de alimentos es el

mejor posicionado para disefiar un sistema
seguro para la provision de aimentos y
garantizar que el alimento que provee es
seguro: por lo tanto, deberia tener una
responsabilidad legal principa para garantizar
la seguridad del alimento. A pesar de que esta
norma existe en algunos de los Estados
Miembro y en &reas de la ley aimentaria, en
otras &eas no esta explicita o bien la
responsabilidad la asumen las autoridades
competentes del Estado Miembro mediante



actividades de control. Dichas disparidades
pueden crear barreras en e comercio y
distorsionar la competencia entre los
operadores comerciales de aimentos en los
diferentes Estados Miembro.

(31) Requerimientos similares deberian aplicarse a

los operadores comerciales de alimentos y
alimentos para animales.

(32)Las bases técnicas y cientificas de la

legislacién de la Comunidad en cuanto a la
seguridad de los aimentos y de los alimentos
para animales deberia contribuir a lograr un
alto nivel de proteccion sanitaria dentro de la
Comunidad. La Comunidad deberia tener
acceso a un respaldo cientifico y técnico de
altacalidad, independiente y eficiente.

(33) Los temas cientificos y técnicos en relacién a

la seguridad de los aimentos y de los
alimentos para animales son cada vez mas
importantes y complegjos. La creacion de una
Agencia Europea de Seguridad Alimentaria,
gue mas adelante se menciona como “la
Agencia’ deberia fortalecer €l actual sistema
de respaldo cientifico y técnico que ya no
puede responder a tanta cantidad de
demandas.

(34) Conforme a las normas generales de la ley

alimentaria, la Agencia deberia tomar €l rol de
punto de referencia cientifico independiente
en la evaluacion de riesgo y contribuir en
garantizar e buen funcionamiento del
mercado interno. Se la puede consultar para
dar opiniones en temas cientificos
contenciosos, y asi facilitaria que las
instituciones de la Comunidad y los Estados
Miembro puedan tomar decisiones sobre el
manejo de riesgo necesarias para garantizar la
seguridad de los alimentos y de los alimentos
para animales y, a mismo tiempo, ayudar a
evitar la fragmentacion del mercado interno
mediante la adopcion de obstaculos
injustificados o innecesarios para € libre
traslado de alimentos y de alimentos para
animales.

(35)La Agencia deberia ser una fuente de

asesoramiento cientifico independiente, asi
como de informacién y comunicacion de
riesgo, con € fin de mejorar la confianza del
consumidor. No obstante, para que haya
coherencia entre la evaluacion, mango y
comunicacion del riesgo se deberia fortalecer
larelacion entre los que evalllan y manejan el

riesgo.

(36)La Agencia deberia proveer una vision
cientifica comprensiva e independiente sobre
la seguridad y demas aspectos de todas las
cadenas de provisién de aimentos y de
alimentos para animaes, lo cua implica
asumir grandes responsabilidades. Esto
deberia incluir temas que tengan un impacto
directo o indirecto en la seguridad de las
cadenas de provision de dichos alimentos, al
igual que en la sanidad y bienestar animal y
vegetal. Sin embargo, es necesario asegurar
gue la Agencia se concentre en la seguridad
alimentaria para que su misién, en relacion a
temas sanitarios animales y vegetales que no
estdn ligados a temas de seguridad de la
cadena de provision de alimentos, se limite a
dar opiniones cientificas. La misién de la
Agencia también deberia abarcar
asesoramiento cientifico y un respaldo técnico
y cientifico sobre nutricibn humana en
relacion alalegisdacion de la Comunidad y la
asistencia a la Comisién cuando lo requiera
para comunicar programas sanitarios.

(37) Ya que algunos productos autorizados por la
ley sanitaria, tales como los pesticidas o
aditivos en los alimentos para animales,
pueden involucrar riesgos para €
medioambiente o para la seguridad de los
empleados, la Agencia deberia también
evaluar agunos aspectos de proteccion
medioambiental y laboral de acuerdo a la
legislacion relevante.

(38) Con © fin de evitar evaluaciones cientificas y
opiniones duplicadas sobre organismos
genéticamente modificados (GMOs), la
Agencia deberia asimismo brindar opiniones
cientificas sobre otros productos que no sean
alimentos en relacién alos GMOs tal como lo
define la Disposiciéon 2001/18/CE y sin
perjuicio de los procedimientos alli
establecidos.

(39)La Agencia deberia contribuir brindando su
respaldo en temas cientificos a rol de la
Comunidad y de los Estados Miembro en el
desarrollo e instauracion de normas de
seguridad alimentariay acuerdos comerciales.

(40) Es esencial la confianza de las instituciones de
la Comunidad, del puablico en genera y de las
partes interesadas en la Agencia. Por esta
razon, es de vita importancia asegurar su
independencia, una adlta calidad cientifica, y su
transparenciay eficiencia. La cooperacion con
los Estados Miembro es también
indispensable.



(41) Para €ello, el Consgjo Administrador deberia

designarse de maneratal que asegure el mayor
estandar de competencia, una amplia gama de
experiencia relevante, por eemplo en el
gerenciamiento y en la administracion publica,
y la distribucién geogréfica mas amplia
posible dentro de la Unién Europea. Esto se
deberia facilitar mediante la rotacion de los
miembros del Consgjo Administrador de los
distintos paises de origen sin ocupar ningdn
puesto, reservandose para los nacionales de
cualquier Estado Miembro especifico.

(42)La Agencia deberia contar con los medios

para realizar |as tareas necesarias para cumplir
con su objetivo.

(43)El Consgjo Administrador deberia tener la

autoridad necesaria como para fijar un
presupuesto, revisar su implementacion,
disefiar normas internas, adoptar disposiciones
financieras, designar miembros del Comité
Cientifico y Paneles Cientificos y designar al
Director Ejecutivo.

(44)Si se desea operar de manera eficiente, la

Agencia deberia cooperar muy de cerca con
los cuerpos competentes en los Estados
Miembro. Deberia crearse un Consegjo Asesor
con € fin de asesorar a Director Ejecutivo a
congtituir un mecanismo de intercambio de
informacion, y para asegurar una cooperacion
mutua, especialmente en cuanto a sistema de
funcionamiento de redes. La cooperacién y €l
intercambio de informacion apropiado deberia
también minimizar el potencia de diferir en
opiniones cientificas.

(45)La Agencia deberia tomar el rol de los

Comités Cientificos adscriptos a la Comisién
en la emisién de opiniones cientificas en su
campo de competencia. ES necesario
reorganizar estos Comités para asegurar una
mayor consistencia cientifica en relaciéon a la
cadena de provision de aimentos y para
permitirles trabajar de manera mas eficiente.
Se deberian entonces establecer dentro de la
Agencia un Comité Cientifico y Paneles
Cientificos Permanentes a fin que den estas
opiniones.

(46) Los miembros de los Comités Cientificos y de

los Paneles deberian ser  cientificos
independientes reclutados por un concurso
abierto.

(47) El rol de la Agencia como punto de referencia

cientifico independiente significa que no solo
la Comision puede requerir una opinién
cientifica sino también el Parlamento Europeo

y los Estados Miembro. Con el fin de asegurar
la administracion y consistencia del proceso
de asesoramiento cientifico, la Agencia
deberia ser capaz de rechazar 0 enmendar una
solicitud teniendo en cuenta un determinado
criterio 'y suministrando la justificacion
correspondiente. También se deberian tomar
los pasos necesarios para ayudar a evitar
divergencias en las opiniones cientificas y, en
el caso de que esto suceda entre entidades
cientificas, se deberian aplicar los
procedimientos necesarios para resolver dicha
divergencia o facilitar a los evaluadores de
riesgos una base transparente de informacion
cientifica.

(48) La Agencia también deberia poder encargar

estudios cientificos necesarios para €l
cumplimiento de sus obligaciones, y asegurar
gue los vinculos que haya establecido con la
Comision y los Estados Miembro evitan la
duplicacion de esfuerzos. Se deberia hacer de
manera abierta y transparente y la Agencia
deberia tener en cuenta la experiencia de la
Comision y las estructuras existentes.

(49) La falta de un sistema eficaz de recoleccion y

andlisis de informacion a nivel Comunidad
sobre la cadena de suministro de alimentos se
solucionard en gran medida en el corto plazo.
Se deberia establecer un sistema de
recoleccion y andlisis de informacion
relevante en los campos que abarcala Agencia
en forma de red coordinada por la misma
Agencia. Se requiere unarevision de las redes
de recoleccién de datos existentes en la
Comunidad en los campos que abarca la
Agencia

(50)La identificacibn mejorada de riesgos

emergentes puede ser, en el largo plazo, un
importante instrumento para los Estados
Miembro y la Comunidad en el gercicio de
sus politicas. Es entonces necesario asignar a
la Agencia la tarea previa de recolectar
informacion y de vigilar y suministrar la
evaluacion e informacion de riesgos
emergentes con sus correspondientes enfoques
preventivos.

(51)La creacion de la Agencia deberia permitir

gue los Estados Miembro se involucren en
mayor medida con los procedimientos
cientificos. Entonces deberia haber una mayor
cooperacion entre la Agencia y los Estados
Miembro para alcanzar este proposito. En
especial, la Agencia deberia poder asignar
ciertas tareas a las organizaciones en los
Estados Miembro.



(52) Es necesario asegurar que se ha encontrado un
equilibrio entre la necesidad de utilizar
organizaciones nacionales para realizar tareas
paralaAgenciay la necesidad de asegurar que
dichas tareas se lleven a cabo conforme a los
criterios establecidos, con lo cual se garantiza
el propésito de consistencia.  Los
procedimientos existentes para la distribucion
de tareas cientificas entre los Estados
Miembro, y en particular respecto de la
evaluacion de documentos presentados por la
industria para la autorizacién de ciertas
sustancias, productos o procedimientos,
deberian volverse a examinar dentro del
transcurso del afio con e fin de tener en
cuenta la creacion de la Agenciay las nuevas
facilidades que ofrece, asi como también la
evaluacién de los procedimientos para que
sigan siendo tan estrictos como antes.

(53)La Comision contindla siendo totalmente
responsable de comunicar las medidas de
manejo de riesgos. Por lo tanto, la Agencia 'y
la  Comision deberian intercambiar
informacion apropiada. También se necesita
de una cooperacion total entre la Agencia, la
Comision y los Estados Miembro a fin de
asegurar la coherencia del proceso de
comunicacion global.

(54) La independencia de la Agencia y su rol de
informar a publico significa que deberia
poder comunicar de manera auténoma en los
campos de su competencia, su proposito de
proveer informacion objetiva, confiable y facil
de comprender.

(55) La cooperacion con los Estados Miembro y
otras partes de interés es necesaria en €l
campo especifico de las campafias de
informacion publica para tener en cuenta
cualquier parametro regional y cualquier
correlacién con la politica sanitaria.

(56) Ademas de sus principios operativos que se
basan en la independencia y transparencia, la
Agencia deberia ser una organizacion abiertaa
contactos con los consumidores u otros grupos
de interés.

(57)La Agencia deberia financiarse mediante el
presupuesto general de la Unién Europea. Sin
embargo, a la luz de la experiencia adquirida,
y en especial, con respecto a procesamiento
de autorizacion de documentos presentados
por la industria, se deberia evaluar la
posibilidad de cobrar tarifas dentro de los tres
afos de entrada en vigencia de la presente
Ordenanza. El procedimiento presupuestario

de la Comunidad se aplica siempre que estén
involucrados los subsidios a cargo del
presupuesto general de la Unidn Europea.
Ademés, la auditoria de las cuentas deberia
estar a cargo del Tribunal de Auditores.

(58) Es necesario permitir la participaciéon de los

paises europeos que no son miembros de la
Unién Europea y que han celebrado acuerdos
gue los obligaban a implementar la ley de la
Comunidad en e campo que abarca esta
Ordenanza.

(59)Dentro del marco de la Disposicién del

Consgjo 92/59/CEE del 29 de junio de 1992
sobre la seguridad general de los productos ya
existe un sistema de aerta rgpido. El alcance
de este sistema abarca alimentos y productos
industriales, no asi aimentos para animales.
Las Ultimas crisis alimentarias demostraron la
necesidad de contar con un sistema de aerta
rapido mejorado y més extenso que cubra
tanto a los alimentos como a los aimentos
para animales. Este sistema deberia estar
manejado por la Comisién e incluir a los
Estados Miembro, la Comision y la Agencia
como miembros de la red. Este sistema no
deberia cubrir los acuerdos de la Comunidad
de intercambiar informacion temprana en caso
de una emergencia radioldgica tal como se
define en la Disposicion 87/600/Euratom del
Consgjo.

(60)Los Ultimos incidentes en seguridad

alimentaria han demostrado la necesidad de
establecer  medidas  apropiadas  para
situaciones de emergencia que aseguren a
todos los alimentos, cualesquiera sea su tipo y
origen, y todos los alimentos para animales
deberian ser sujeto de medidas similares en
caso de riesgo para la salud humana, sanidad
animal o medioambiente. Dicho alcance
deberia permitir que se tome una accion
efectiva y que se eviten disparidades
artificiales en el tratamiento de un riesgo de
importancia respecto de los aimentos y de los
alimentos para animales.

(61) Las ultimas crisis dimentarias también han

demostrado los beneficios que ha tenido la
Comunidad al adaptarse a procedimientos mas
rapidos para e manejo de crisis. Estos
procedimientos  organizativos  deberian
posibilitar mejorar la coordinacién de
esfuerzos y determinar las medidas mas
efectivas basandose en la mejor informacion
cientifica. Por lo tanto, los procedimientos
revisados deberian tener en cuenta las



responsabilidades de la Agencia, y en caso de
crisis, brindar su asistencia cientificay técnica
mediante su asesoramiento.

(62)Con € fin de garantizar un alcance mas

efectivo y comprensible para la cadena
alimentaria, se deberia crear un Comité sobre
Cadena Alimentaria y Sanidad Animal para
reemplazar a actua Comité Veterinario,
Comité para Asuntos Alimentarios, Comité
para Asuntos Alimentarios para Animales. En
consecuencia, se deberian revocar las
Disposiciones del Consgo 68/361/CEE,
69/414/CEE, y 70/372/CEE. Por la misma
razon el Comité de la Cadena Alimentaria y
Sanidad Animal deberia reemplazar a actual
Comité Fitosanitario en cuanto a su
competencia (por Disposiciones 76/895/CEE,
86/362/CEE, 83/363/CEE, 90/642/CEE, y
91/414/CEE sobre productos fitosanitarios y
lafijacion de niveles de residuos maximos.

(63)Las medidas  necesarias para la

implementacién de esta Ordenanza se
deberian adoptar conforme a la Disposicién
del Consejo 1994/468/CE del 28 de junio de
1999 en la que se establecen los
procedimientos de implementar las facultades
otorgadas ala Comision.

(64) Es necesario que los operadores cuenten con

el tiempo suficiente como para adaptarse a
algunos de los requerimientos que establece la
presente Ordenanza y a que la Agencia
Europea de Seguridad Alimentaria comience a
funcionar a partir del 1 de enero de 2002.

(65)Es importante evitar que se confunda la

mision de la Agencia con la Agencia Europea
para la Evaluacion de Productos Medicinales
(EMEA) creada por la Ordenanza del Consgjo
(CEE) 2309/93. Por lo tanto, es necesario
establecer que la presente Ordenanza se aplica
sin perjuicio de la competencia que la
legislacion de la Comunidad |e haya otorgado
alaEMEA, asi como las facultades otorgadas
por la Ordenanza del Consgjo (CEE)2377/90
del 26 de junio de 1990 que prevé un
procedimiento mediante el cual la Comunidad
establece los limites méximos de residuos de
los productos medicinales veterinarios en
alimentos de origen animal.

(66) Es necesario y apropiado para alcanzar los

objetivos basicos de la presente Ordenanza
lograr una aproximacion a los conceptos,
normas y procedimientos para conformar una
base comUn que sirvan para laley alimentaria
en la Comunidad y para crear la Agencia
Europea de Seguridad Alimentaria. Conforme
a la norma de proporcionalidad prevista en €l
Articulo 5 del Tratado, la presente Ordenanza
se limitaa cumplir los objetivos perseguidos.

SE ADOPTA LA PRESENTE ORDENANZA



CAPITULOI

ALCANCE Y DEFINICIONES

Articulo 1
Objetivoy Alcance

1 La presente Ordenanza establece las bases
para € aseguramiento de un alto nivel de proteccion
para la saud humana y los intereses de los
consumidores en relacién a los aimentos, teniendo
particularmente en cuenta la diversidad que existe en la
provisiéon de aimentos, incluyendo los productos
tradicionales, y a mismo tiempo asegurar el
funcionamiento eficaz del mercado interno.

Establece las normas y responsabilidades comunes, los
medios para proveer una base cientifica fuerte,
procedimientos organizativos eficientes con el fin de
respaldar la toma de decisiones inherentes a temas
sobre la seguridad de los aimentos y de los alimentos
para animales.

2. Para cumplir los propésitos del parrafo 1, la
presente Ordenanza establece las normas generales que
rigen para los aimentos y los alimentos para animales
en genera, para la seguridad de los alimentos y
alimentos para animales en particular, a nivel nacional
y Comunidad.

Creala Agencia Europea de Seguridad Alimentaria.

Establece los procedimientos para temas de impacto
directo o indirecto sobre la seguridad de los alimentos
y de los alimentos para animales.

La presente Ordenanza se deberd aplicar a
todas las etapas de produccidon, procesamiento y
distribucion de alimentos y de alimentos para animales.
No debera aplicarse a la produccién primaria para uso
doméstico privado o para la elaboracion y mangjo de
alimentos amacenados para consumo doméstico
privado.

Articulo 2
Definicion de “ alimento”

Conforme a la presente Ordenanza, “aimento (o
“producto alimenticio”) significa cualquier sustancia o
producto, ya sea procesado, parcialmente procesado o
sin procesar, destinado a ser, 0 se espera ser ingerido
por los seres humanos.

La paabra “aimento” incluye bebidas, chicle o
cualquier sustancia, incluyendo €l agua, incorporada

intencionalmente a alimento durante su elaboracion,
preparacion o tratamiento. Incluye el agua luego del
punto de cumplimiento que se define en el Articulo 6
de la Disposicion 98/83/CE sin prejuicio de los
requerimientos de las Disposiciones 80/778/CEE y
98/83/CE.

El término “aimento” no incluye:

(8 Alimentos paraanimales,

(b) Animales vivos, a menos que estén preparados
para introducirlos en el mercado para €l
consumo humano;

(c) Plantas previo a su cosecha;

(d) Productos medicinales que se encuentren
incluidos dentro del significado de la
Disposicion del Consgo 65/65/CEE 'y
92/73/CEE;

(e) Cosméticos que se encuentren dentro del
significado de la Disposicién del Consgjo
76/768/CEE,

(f) Tabaco o productos derivados del tabaco que
se encuentren dentro del significado de la
Directiva del Consejo 89/622/CEE

(g) Sustancias narcéticas 0 psicotropicas que se
encuentren definidas en la Convencién de las
Naciones Unidas sobre Drogas Narcdticas,
1961, y en la Convencion de las Naciones
Unidos sobre Sustancias Psicotropicas, 1971;

(h) Residuosy contaminantes.

Articulo 3
Otras definiciones
Conforme ala presente Ordenanza:

1. “ley dimentaria’ significa todas las leyes,
ordenanzas y disposiciones administrativas
gue rigen paralos alimentos en general, y para
la seguridad de los alimentos en particular, ya
sea anivel Nacional como Comunidad; abarca
cualquier etapa de produccion, procesamiento
y distribucién de aimentos, y aguellos de
alimentos para animales producidos para
animales que producen alimentos o bien para
alimentarlos;

2. “negocio aimentario” significa cualquier
emprendimiento, ya sea para obtener ganancia
0 no, publico o privado, que realiza cualquier
actividad relacionada con cualquier etapa de



produccion, procesamiento o distribucion de
alimentos;

“operador comercial de aimentos’ es la
persona fisica o legal responsable de asegurar
gue los requerimientos de la ley alimentaria se
cumplan dentro del negocio alimentario bajo
su control;

“adimento para animales’ (o “productos
alimenticios para animales’) implica cual quier
sustancia o producto, incluyendo aditivos, ya
sean procesados, procesados parciamente o
sin procesar, destinados para la alimentacién
oral deanimales;

“negocio de aimentos para animales’
significa cualquier emprendimiento para
obtener ganancia o no, publico o privado, que
desarrolle cualquier actividad de produccion,
elaboracion,  procesamiento, amacenaje,
transporte o distribucion de alimentos para
animales, incluye a cualquier productor que
produce, procesa o almacena alimentos para
animales para aimentar a sus propios
animales;

“operador comercial de alimentos para
animales’ significa cualquier persona fisica o
legal responsable de asegurar que se cumplan
los requerimientos de la ley alimentaria dentro
del negocio de alimentos para animales bago
su control;

“minorista’” significa e  mango ylo
procesamiento de alimentos y su almacenaje
en e punto de venta o suministro a
consumidor final; e incluye las terminales de
distribucion, operaciones de catering,
cantinas, catering institucional, restaurantes y
otros negocios de provision de aimentos
similares, tiendas, supermercados, centros de
distribucion y outlets;

“introduccion en el mercado” significa la
posesién de un alimento o alimento para
animales parala venta o cualquier otro tipo de
transferencia, ya sea gratuita o no, y la venta,
distribucion, y otras formas de transferencia
de dichos alimentos;

10.

11.

12.

13.

14.

15.

“riesgo” significa la probabilidad de un efecto
adverso para la salud y la gravedad de dicho
efecto, equivalente a peligro;

“andlisis de riesgo” significa el proceso que
consiste en los siguientes tres componentes:
evaluacién, mangjo y comunicacion del
riesgo;

“evaluacion del riesgo” significa € proceso
basado en la ciencia que consta de cuatro
pasos. identificacion del peligro,
caracterizacion del peligro, evaluacién de la
exposicién y caracterizacion del riesgo;

“mangjo del riesgo” significa el proceso,
distinto a la evaluacién del riesgo, de medir
politicas alternativas consultando a las partes
interesadas, considerando la evaluacion del
riesgo y otros factores legitimos, y, de ser
necesario, seleccionando opciones de
prevenciény control;

“comunicacion del riesgo” significa e
intercambio interactivo de informacion y
opiniones a lo largo del procedimiento de
andlisis de riesgo respecto de los peligros y
riesgos, factores relacionados con los riesgos
y percepciones de riesgos, entre los
evaluadores de riesgos, quienes manejan los
riegos, consumidores, negocios de alimentos y
de aimentos para animales, la comunidad
académica y otras partes de interés, que
incluye la explicacion de los halazgos de la
evaluacién de riesgos y las bases de las
decisiones para el manejo de riesgos.

“peligro” significa el agente bioldgico,
quimico o fisico presente en los alimentos o
alimentos para animales, o bien la condicién
de los aimentos o alimentos para animales
con el potencial de causar efectos adversos en
lasalud;

“trazabilidad” significa la capacidad de
rastrear y seguir aimentos, aimentos para
animales, animales que producen alimentos, o
sustancias que se esperan se incorporen a un
alimento o alimento para animales a lo largo
de todas las etapas de produccion,
procesamiento o distribucion;



16. “etapas de produccion, procesamiento Yy
distribucion”  significa cualquier etapa,
incluyendo laimportacion, desde e incluyendo
la produccién primaria de un alimento, hasta e
incluyendo su amacenamiento, transporte,
venta 0 suministro al consumidor final v,
cuando sea relevante, la importacion,
produccion, elaboracién, amacenamiento,
transporte, distribucion, venta y suministro de
alimentos para animales,

17. “produccién primaria’ significala produccion,
cultivo y crecimiento de productos primarios

que incluye la cosecha, ordefie y produccién
animal anterior ala faena. También incluye la
caza y pesca y la cosecha de productos
salvaes,

18. “consumidor final” significa e Ultimo
consumidor de productos alimenticios quien
no utiliza a los alimentos como parte de
ninguna operacion o actividad comercia
alimentaria.

CAPITULOI

LEY GENERAL ALIMENTARIA

Articulo 4

Alcance

1. Este Capitulo se refiere a todas las etapas de
produccion, procesamiento y distribucion de
alimentos, y también alos alimentos para animales
producidos o destinados para aimentar a los
animal es que producen alimentos.

2. Las normas que se establecen en los Articulos
del 5 al 10 deberan formar una estructura general
de naturaleza uniforme que se deberdn seguir al
momento de tomar medidas.

3. Las normas y procedimientos de la ley
alimentaria existentes deberdn adaptarse, a la
brevedad, y para el 1 de enero de 2007 en su
totalidad, con €l fin de cumplir con los Articulos
del 54 10.

4. Hasta entonces, y considerando lo dispuesto
en el parafo 2, la legidacién existente debera
implementarse teniendo en cuenta las normas
prescriptas por los Articulos del 5 al 10.

PRIMERA PARTE

PRINCIPIOS GENERALESDE LA LEY
ALIMENTARIA

Articulo 5
Objetivos Generales

1. Laley aimentaria deberd perseguir uno 0 més
de los objetivos generales de ato nivel para la
proteccién de la vida humana y la saud y
proteccion de los intereses de los consumidores,
incluyendo précticas correctas de comercializacion
de alimentos, teniendo en cuenta, de ser necesario,
la proteccién de la sanidad y bienestar animal y
vegetal y del medioambiente.

2. Laley aimentaria debera tender a lograr €
libre movimiento de alimentos y de alimentos para
animales fabricados o comercidizados en la
Comunidad de acuerdo a los principios Yy
requerimientos general es de este Capitulo.

3. Cuando existan estandares internacionales o
su cumplimiento sea inminente, éstos se deberan
tener en cuenta para € desarrollo y adaptacion de
la ley aimentaria, excepto cuando dichos
estdndares 0 sus partes relevantes puedan ser
medios no efectivos o inapropiados para el
cumplimiento de los objetivos legitimos de la ley
alimentaria 0 cuando exista una justificacion
cientifica, 0 cuando puedan resultar en un nivel de
proteccién distinto a determinado por la
Comunidad como apropiado.



Articulo 6
Analisisde Riesgo

1 Con € fin de alcanzar €l objetivo general de
un ato nivel de proteccion humana y de la vida, la
ley sanitaria debera basarse en el andlisis de riesgo
excepto cuando no sea apropiado para las
circunstancias o naturaleza de la medida.

2. La evaluacion de riesgo debera basarse en la
evidencia cientifica disponible de manera
independiente, objetiva y transparente.

3. El manejo de riesgo deberéa tener en cuenta los
resultados de la evaluacion de riesgo, y en particular,
las opciones de la Agencia que se mencionan en €l
Articulo 22, asi como otros factores inherentes al
tema que se esta considerando y normas precautorias
cuando sean relevantes las condiciones que prevé el
Articulo 7, con € fin de acanzar los objetivos
generales de la ley alimentaria que se establecen en
el Articulo 5.

Articulo 7
Norma precautoria

1 En circunstancias especificas cuando,
luego de la evaluacion de la informacion disponible,
se identifica la posibilidad de efectos perjudiciales
para la sdud pero ain persiste la inseguridad
cientifica, se pueden adoptar medidas provisionales
de mangjo de riesgos con el fin de asegurar € alto
nivel de proteccion para la salud escogido por la
Comunidad, quedando pendiente una mayor
informacion cientifica para obtener una evaluacion
de riesgo més comprensiva.

2. Las medidas adoptadas conforme a
parrafo 1 deberan ser proporcionadas y no mas
restrictivas para €l comercio que lo necesario como
para alcanzar € alto nivel de proteccion sanitaria
elegido por la Comunidad. Todo ello habiendo
considerado las posibilidades técnicas y econémicas
y otros factores considerados legales para €l tema en
cuestion. Las medidas deberan revisarse dentro de un
periodo de tiempo razonable, dependiendo de la
naturaleza del riesgo identificado para la vida y la
salud y del tipo de informacion cientifica necesaria
para clarificar la incertidumbre cientifica y para
conducir una evauacion de riesgos mas
comprensiva.

Articulo 8
Proteccion de losintereses de los consumidores

1. Laley alimentaria debera buscar |a proteccién de
los intereses de los consumidores y proveer las
bases para que los consumidores, una vez
informados, puedan elegir los aimentos que
consumen. Debera tender ala prevencion de:

(a) précticas fraudulentas;

(b) adulteracion de alimentos; y

(c) cuaquier otra practica que pueda
engafiar al consumidor.

SEGUNDA PARTE

NORMASDE TRANSPARENCIA

Articulo 9
Consulta Publica

Deber4d haber una consulta plblica abierta y
transparente, de manera directa o mediante |os cuerpos
de representantes, durante la preparacion, evaluacion y
revison de la ley dimentaria, excepto cuando la
urgenciadel temano lo permita.

Articulo 10
Infor macion Publica

Sin perjuicio de las disposiciones de la Comunidad
que se deben aplicar y de la ley naciona sobre €l
acceso a documentos, cuando existan razones como
para sospechar que los alimentos o los alimentos para
animales puedan presentar un riesgo para la salud
humana o animal, dependiendo de la naturaleza,
seriedad y alcance del riesgo, las autoridades publicas
deberan tomar los pasos necesarios para informar al
publico en general de la naturaleza del riesgo para la
salud, identificando, de la mayor manera posible, €l
aimento o alimento para animales, tipo, riesgo que
puede presentar, y las medidas que se toman o se estén
por tomar para prevenir, reducir o eliminar ese riesgo.



TERCERA PARTE

OBLIGACIONES GENERALESPARA LA
COMERCIALIZACION DE ALIMENTOS

Articulo 11

Alimentosy Alimentos para animalesimportados a
la Comunidad

Los aimentos y alimentos para animales que se
importen a la Comunidad para su colocacién en €l
mercado deberan cumplir con los requerimientos
relevantes de la ley alimentaria 0 con las condiciones
gque reconoce la Comunidad que sean, al menos,
equivalentes a las que aqui se establecen o hien, en
caso de existir acuerdos especificos entre la
Comunidad y € pais exportador, con los
requerimientos que en ellos se prevén.

Articulo 12

Alimentosy Alimentos par a animales exportados
desdela Comunidad

1. Los aimentos y alimentos para animales que se
exporten o re-exporten de la Comunidad para su
colocacion en el mercado de otro pais deberén
cumplir con los requerimientos relevantes de la
ley alimentaria, o con aguellos que requieran las
autoridades del pais importador, o con los
establecidos por las leyes, ordenanzas, normas,
codigos de préctica o cualquier procedimiento
legal 0o administrativo que pueda estar vigente en
€l paisimportador.

En otras circunstancias, excepto cuando los alimentos
son perjudiciales para la salud o los alimentos para
animales son inseguros, dichos alimentos solo se
podran exportar 0 re-exportar s las autoridades
competentes del pais de destino lo han expresamente
acordado, luego de haberse informado por completo de
las razones o de las circunstancias por las cuales un
aimento o aimento para animales no podria
introducirse en el mercado de la Comunidad.

2. Cuando las disposiciones de un acuerdo bilateral
celebrado entre la Comunidad o uno de sus
Estados Miembro y otro pais estan vigentes, los
aimentos o aimentos para animales que se
exporten de la Comunidad o de un Estado
Miembro a otro pais deberan cumplir con dichas
disposiciones.

Articulo 13
Estandar esinter nacionales

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

(& contribuir a desarrollo de los estandares técnicos
internacionales para los alimentos y alimentos
para animales y de los estdndares sanitarios y
fitosanitarios;

(b) promover la coordinacion de un trabajo sobre los
estandares aimentarios y de los alimentos para
animales que realicen las organizaciones
internacionales  gubernamentales  y no-
gubernamental es.

(c) contribuir, de ser necesario y apropiado, al
desarrollo de acuerdos en reconocimiento de la
equivalencia de ciertas medidas especificas
relacionadas con los alimentos y alimentos para
animales,

(d) prestar atencién a las necesidades especiales de
desarrallo, financieras y comerciales de los paises
en vias de desarrollo, con el fin de asegurar que
los esténdares internacionales no creen obstécul os
innecesarios para las exportaciones desde los
paises en vias de desarrollo;

(e) promover la consistencia entre los estandares
técnicos internacionales y la ley aimentaria y a

mismo tiempo asegurar que no se reduzca €l ato
nivel de proteccién adoptado por la Comunidad.

CUARTA PARTE

REQUERIMIENTOS GENERALESDE LA LEY
ALIMENTARIA

Articulo 14
Requerimientos de seguridad alimentaria

1. Si @ aimento es inseguro no se debera colocar en
el mercado.

2. Los aimentos se deberdn considerar inseguros s
se estima que:

(8) son perjudiciales paralasalud;



(b) no son aptos para el consumo humano.

3. Al determinar si un alimento es inseguro, se
deberan considerar los siguientes puntos:

(© las condiciones normales de uso del aimento
por parte del consumidor y en cada etapa de
produccién, procesamiento y distribucién, y

(d) lainformacion que se le brinda al consumidor,
incluyendo la informacién sobre e etiquetado, y otros
datos que generalmente estan disponibles para €l
consumidor que tienen que ver con la fata de
especificaciones sobre efectos adversos para la salud
de un alimento en particular o categoria de alimentos.

4, Al determinar si un alimento es perjudicial
para la sadud, se deberdn considerar los siguientes
puntos:

@ no solo los probables efectos inmediatos a
corto y/o largo plazo de dicho alimento en la persona
gue lo consume, sino para las generaciones siguientes;

(b) | os probabl es efectos toxicos acumul ativos;

(© la sensibilidad particular de la salud de una
categoria especifica de consumidores cuando €l
alimento esta destinado a dicha categoria.

5. Determinar s algun aimento “no es apto”
para el consumo humano, considerando si el alimento
es inaceptable para el consumo humano en virtud del
uso que se pretenda hacer de éste, o por razones de
contaminacion; o s no lo es debido a razones extrafias
u otras causas, 0 por putrefaccion, deterioramiento o
descomposicion.

6. Si algun alimento que es inseguro forma parte
de un lote 0 consignacion de alimentos de la misma
clase o descripcién, debera presumirse que todos los
alimentos del lote o consignacién son también
inseguros, a menos que luego de ser evaluados
detalladamente, no exista ninguna evidencia para
determinar que €l resto del lote o consignacion es

inseguro.

7. Los aimentos que cumplen con las
disposiciones especificas de la Comunidad que rigen
paralaseguridad de los alimentos deberan considerarse
seguros en la medida que cumplan con |los aspectos que
abarcan las disposi ciones especificas de la Comunidad.

8. La conformidad con el aimento que cumple
con las disposiciones especificas que se aplican adicho
alimento no debera impedir que las autoridades
competentes tomen medidas apropiadas para imponer
restricciones para su colocacion en el mercado o que
requieran €l retiro del mercado cuando existan razones

para sospechar que, a pesar de dicha conformidad, el
alimento es inseguro.

9. Cuando no existan disposiciones especificas de la
Comunidad, el alimento deberd considerarse seguro
cuando cumpla las disposiciones especificas de la ley
alimentaria nacional del Estado Miembro en cuyo
territorio se comerciadliza € aimento, dichas
disposiciones se redactaran y aplicaran sin perjuicio del
Tratado, en particular los Articulos 28 y 30 del mismo.

Articulo 15

Requerimientos de seguridad de los alimentos para
animales

1 Si un aimento para animales es inseguro, no

se debera colocar en e mercado ni utilizarse como
alimento para|os animales que producen alimentos.

2. El aimento para animales debera considerarse
inseguro parasu Uso S se estima que:

- presenta un efecto adverso para la saud
humanay animal.

- hace que el aimento que deriva de los
animales que producen alimentos sea inseguro para €l
consumo humano.

3. Cuando un adimento para animaes
identificado como que no sdtisface los
reguerimientos de seguridad forma parte de un lote o
consignacion de aimentos para animales de su
misma clase o0 descripcién, se debera presumir que
todo €l lote o consignacion también se encuentra
afectado, a menos que luego de una evaluacion
minuciosa no exista evidencia de que €l resto del lote
0 consignacion no cumple con |os requerimientos de
seguridad.

4. El alimento para animales que cumpla con las
disposiciones especificas que rigen para la seguridad
de los aimentos para animales, debera considerarse
seguro siempre que cumpla con los aspectos que
abarcan las disposi ciones especificas de la Comunidad.

5. La conformidad con €l alimento para animales
gue cumple con las disposiciones especificas que se
aplican a dicho alimento no deberd impedir que las
autoridades competentes tomen medidas apropiadas
para imponer restricciones para su colocacion en el
mercado o que requieran €l retiro del mercado cuando
existan razones para sospechar que, a pesar de dicha
conformidad, el alimento es inseguro.



6. Cuando no existen disposiciones especificas
de la Comunidad, € aimento para animales debera
considerarse seguro cuando cumple las disposiciones
especificas de la ley alimentaria naciona que rigen
para los alimentos para animales del Estado Miembro,
en cuyo territorio se comercializa e aimento, dichas
disposiciones se redactaran y aplicaran sin perjuicio del
Tratado, en particular los Articulos 28 y 30 del mismo.

Articulo 16
Presentacion

Sin perjuicio de las disposiciones més especificas de la
ley aimentaria, etiquetado, publicidad y presentacion
de los alimentos o alimentos para animales, incluyendo
su forma, apariencia o0 envasado, los materiales
utilizados en el envasado, la manera en que se disponen
los alimentos o alimentos paraanimalesy €l lugar en el
que se exhiben, asi como la informacion que se ofrece
sobre ellos a través de cualquier medio, no deberan
inducir a error por parte de los consumidores.

Articulo 17
Responsabilidades

1 Los operadores comerciales de aimentos y
alimentos para animales deberan, en todas las etapas
de produccion, procesamiento y distribucion dentro
del negocio bajo su control, asegurar que dichos
alimentos cumplan con los requerimientos de la ley
adimentaria relevantes para sus actividades y
verificar que los mismos se cumplan.

2. Los Estados Miembro deberan hacer cumplir
la ley, y monitorear y verificar que los operadores
comericales de alimentos y alimentos para animales
cumplan los requerimientos de la ley alimentaria, en
todas sus etapas de produccién, procesamiento y
distribucion.

Para dicho fin, deberdn mantener un sistema de
controles oficiales y otras actividades que se adecuen a
las circunstancias, incluyendo la comunicacion pablica
sobre alimentos y alimentos para animales seguros y
riesgosos, observacion de la seguridad de dichos
alimentos y otras actividades de monitoreo que
abarquen todas las etapas de produccion,
procesamiento y distribucién.

Los Estados Miembro deberan también establecer las
normas sobre medidas y penalidades que se apliquen a
los incumplimientos de la ley alimentaria respecto de
los alimentos y alimentos para animales. Las medidas y
penalidades que se establezcan deberdn ser efectivas,
proporcionadas y convincentes.

Articulo 18

Trazabilidad

1 La trazabilidad de alimentos, alimentos para
animales, animales productores de alimentos y
cualquier otra sustancia destinada a, o que se espera se
incorpore a alimentos y a alimentos para animales
debera establecerse en todas las etapas de produccién,
procesamiento y distribucion.

2. Los operadores comerciales de alimentos y de
alimentos para animales deberdn ser capaces de
identificar a cualquier persona que le haya provisto de
aimentos, aimentos para animaes, animales
productores de aimentos o cualquier sustancia
destinada a, 0 que se espera se incorpore a cualquier
alimento.

Para este fin, dichos operadores deberan contar con
sistemas y procedimientos que permitan obtener esta
informacion y que pueda estar disponible para cuando
las autoridades competentes la requieran.

3. L os operadores comerciales de alimentos y de
alimentos para animales deberan contar con sistemas y
procedimientos para identificar otros negocios a los
gue se les haya provisto de sus productos. Esta
informacion debera estar disponible para cuando la
requieran las autoridades competentes.

4. Los aimentos y alimentos para animales que
se cologuen en el mercado o que sean susceptibles de
incorporarse en el mercado de la Comunidad deberan
estar debidamente etiquetados o identificados a fin de
facilitar su trazabilidad, mediante documentacion
relevante o informacion conforme a los requerimientos
relevantes de disposiciones més especificas.

5. Las disposiciones tendientes a la aplicacion de
los requerimientos del presente Articulo en relacion a
sectores especificos pueden adoptarse conforme a lo
establecido en el Articulo 58 (2).

Articulo 19

Responsabilidades con los alimentos:
Operadores comer ciales de alimentos

1 S un operador comercial de alimentos
considera o tiene una razén para decir que un alimento
gue se haya importado, producido, procesado,
fabricado o distribuido no cumple con los
requerimientos de seguridad alimentaria, deberd iniciar
inmediatamente |os procedimientos necesarios para €l
retiro del alimento en cuestién del mercado donde el



aimento haya dejado de ser controlado por ese
operador comercia de alimentos original e informar a
las autoridades competentes. En el caso en que €
producto haya llegado a consumidor, el operador
deberainformar alos consumidores el motivo del retiro
del producto de manera efectiva y precisa, y de ser
necesario, retornar de los consumidores los productos
gue ya se les hubiese proveido cuando otras medidas
no fuesen suficientes para alcanzar un ato nivel de
proteccién sanitaria.

2. El operador comercia de alimentos que es
responsable de las actividades minoristas o de la
distribucién que no afectan el packaging, etiquetado,
seguridad o integridad del alimento deberd, dentro de
los limites de sus respectivas actividades, iniciar
procedimientos para retirar del mercado los productos
gue no cumplan con los requerimientos de seguridad
alimentaria y debera participar en contribuir a la
seguridad de los alimentos proveyendo informacion
relevante necesaria para rastrear €  aimento,
cooperando con la accidn encarada por |os productores,
procesadores, fabricantes y/o autoridades competentes.

3. El operador comercial de alimentos debera
informar  inmediatamente a las  autoridades
competentes cuando considera o tiene alguna razdn
como para creer que un alimento que se ha colocado en
el mercado puede ser perjudicial para € ser humano.
Los operadores deberan informar a las autoridades
competentes la accién iniciada para prevenir riesgos
para € consumidor final y no deberén evitar que
cualquier persona colabore con las autoridades
competentes, de conformidad con laley y las practicas
legales nacionales, cuando esto pueda prevenir, reducir
o eliminar que surja un riesgo en algin alimento.

4, Los operadores comercides de alimentos
deberan colaborar con las autoridades competentes en
la accion que se haya tomado para evitar o reducir
riesgos que puedan ocasionar los aimentos que
proveen o hayan provisto.

Articulo 20

Responsabilidades con los alimentos para animales:
Operador es comer ciales de alimentos para animales

1 Cuando un operador comercial de alimentos
para animales considere o tenga una razén como para
creer que un alimento que se haya importado,
producido, procesado, fabricado o distribuido no
satisface los requerimientos de seguridad alimentaria,
debera iniciar los procedimientos necesarios para
retirar del mercado el alimento en cuestion e informar a
las autoridades competentes de la situacion. En estas
circunstancias o, en el caso del Articulo 15 (3), cuando

el lote de alimentos, o consignacion no satisfacen el
reguerimiento de seguridad alimentaria, dicho alimento
se deberd destruir, a menos que la autoridad
competente esté satisfecha con el mismo. El operador
comercial debera informar a los usuarios de manera
efectiva y precisa del retiro del alimento, y de ser
necesario, retornar los productos ya suministrados en
caso de que las medidas tomadas no sean suficientes
como para acanzar € maximo nivel de proteccion
sanitaria.

2. El operador comercial de alimentos para
animales responsable de las actividades minoristas y de
distribuciéon que no afectan el packaging, etiquetado,
seguridad o integridad del alimento deberd, dentro de
los limites de sus respectivas actividades, iniciar
procedimientos para retirar del mercado los productos
gue no cumplan con los requerimientos de seguridad
alimentaria y debera participar en contribuir a la
seguridad de los aimentos suministrando la
informacion relevante necesaria para rastrear un
alimento, cooperando en la accion emprendida por los
productores, procesadores, fabricantes y/o autoridades
competentes.

3. El operador comercial de aimentos para
animales deberqd informar inmediatamente a las
autoridades competentes si considera o tiene alguna
razén para creer que un alimento que se ha introducido
en el mercado puede no satisfacer los requerimientos
de seguridad aimentaria. Debera informar a las
autoridades competentes de la accion encarada para
prevenir los riesgos que surjan del uso de dicho
alimento y no debera prevenir o desdentar a que
alguna persona colabore, conforme a ley nacional y a
las practicas legales, con las autoridades competentes
cuando esto puede prevenir, reducir o eliminar un
riesgo que surja de un alimento para animales.

4, Los operadores comerciales de alimentos para
animales deberdn colaborar con las autoridades
competentes en las acciones encaradas para evitar los
riesgos que surjan de un alimento que proveyeron o
hayan provisto.

Articulo 21
Responsabilidad civil

Las disposiciones de este Capitulo se deben aplicar sin
perjuicio de la Disposicion del Consgjo 85/374/CEE
del 25 dejulio de 1985, en cuanto a la aproximacion de
las leyes, ordenanzas y disposiciones administrativas
de los Estados Miembro en cuanto a la responsabilidad
para con los productos defectuosos.



CAPITULO I

AGENCIA EUROPEA DE SEGURIDAD ALIMENTARIA

PRMERA PARTE

MISION Y TAREAS

Articulo 22

Mision dela Agencia

1 Por la presente se crea la Agencia Europea de
Seguridad alimentaria, en adelante “la Agencia’.

2. La Agencia debera brindar asesoramiento y
respaldo cientifico y técnico para la legislacion y
politicas de la Comunidad en todos los campos que
tengan un impacto directo o indirecto sobre la
seguridad de los alimentos y alimentos para animales.
Debera brindar informacion independiente sobre todos
los temas dentro de estos campos y comunicar los

riesgos.

3. La Agencia debera contribuir a alto nivel de
proteccién de laviday salud humana, y en este aspecto
tener en cuenta la sanidad y bienestar animal, vegetal y
del medioambiente, en el contexto del funcionamiento
del mercado interno.

4, La Agencia debera recopilar y analizar los
datos que le permitan la caracterizacion y monitoreo de
los riesgos que tienen un impacto directo o indirecto
sobre la seguridad de los aimentos y alimentos para
animales.

5. La misién de la Agencia debera también
incluir €l suministro de:

@ Asesoramiento cientifico y respaldo cientifico
y técnico sobre nutricion humana conforme a la
legislacion de la Comunidad y asistencia comunicativa
sobre temas nutricionales dentro del marco del
programa de salud de la Comunidad, cuando ésta lo
requiera;

(b) Opiniones cientificas sobre otros temas que se
relacionen con la sanidad y bienestar animal y sanidad
vegetal;

(© Opiniones cientificas sobre otros productos
gue no sean alimentos ni alimentos para animales
referidos a los organismos genéticamente modificados

tal como se define en la Disposicion 2001/18/CE y sin
perjuicio de los procedimientos que en ella se
establezcan.

6. La Agencia debera brindar opiniones
cientificas que serviran de base para € disefio y
adopcion de medidas de la Comunidad en los campos
de su competencia.

7. La Agencia deberd redlizar sus tareas de tal
manera que pueda servir como punto de referencia
gracias a su independencia, a la calidad cientifica y
técnica de las opiniones e informacion que brinda, ala
transparencia de sus procedimientos y métodos
operativos, y a su diligencia en e desarrollo de las
tareas que se le asignan.

Debera cooperar con los organismos competentes de
los Estados Miembro en la redlizacion de tareas
similares.

8. La Agencia, la Comisién y los Estados
Miembro deberdn cooperar para promover una
coherencia efectiva entre la evaluacion, mango y
comunicacion de riesgos.

9. Los Estados Miembro deberan cooperar con la
Agencia a fin de garantizar e cumplimiento de su
mision.

Articulo 23
Tareasdela Agencia
Lastareas de la Agencia seran las siguientes:

€) brindar a las ingtituciones de la Comunidad y
de los Estados Miembro las mejores opiniones
cientificas posibles en todos los casos que establezca la
legislacién de la Comunidad y sobre cualquier
pregunta inherente a su mision;

(b) promover y coordinar el desarrollo de
metodologias de evaluacion de riesgos uniformes en
los campos que abarca su mision;

(© brindar a la Comisién respaldo cientifico y
técnico en las &reas de su mision y, de requerirse, en la
interpretacion 'y consideracion de opiniones sobre
evaluacion de riesgos;



(d) encargar estudios cientificos necesarios para
cumplir sumisioén;

(e investigar, recopilar, analizar y resumir
informacion cientifica y técnica en los campos que
abarca su mision;

()] llevar a cabo acciones para identificar y
caracterizar riesgos emergentes en los campos
inherentes a su mision;

(9) establecer un dSistema de redes de
organizaciones que operan en las areas que abarca su
mision y responsabilizarse de su funcionamiento;
(h) proveer asistencia cientifica y técnica, a
solicitud de la Comision en los procedimientos de
manejo de crisis que implementa la Comisién respecto
de la seguridad de los aimentos y aimentos para
animales;
0] proveer asistencia cientifica y técnica, a
requerimiento de la Comision con €l fin de mejorar la
cooperacion entre la Comunidad, paises postulantes,
organizaciones internacionales y otros paises en los
campos que abarca su mision;
() asegurar que €l publico y las partes interesadas
reciban informacion rdpida, confiable, objetiva y
comprensiva sobre los campos de su mision;
() expresar de manera independiente sus
conclusiones y orientacion sobre los temas de su
mision;
() realizar cualquier otra tarea que le asigne la
Comision conforme a su mision.
SEGUNDA PARTE
ORGANIZACION
Articulo 24
Organigrama de la Agencia
La Agencia debera contar con:
@ un Consegjo Administrador;
(b) un Director Ejecutivo y su staff;

(© un Consejo Asesor;

(d) un Comité Cientifico y Paneles Cientificos

Articulo 25
Consejo Administrador

1 El Consgjo Administrador debera estar
compuesto por 14 miembros designados por el Consejo
con la aprobacion del Parlamento Europeo en base a
una lista elaborada por la Comision que incluya un
nuimero de candidatos considerablemente més ato que
el nimero de miembros a designar, méas un
representante de la Comision. Cuatro de los miembros
deberan tener antecedentes en  organizaciones
representantes de consumidores y otros intereses de la
cadena alimentaria.

La lista que elabore la Comisi6n, junto con la
documentacion  relevante, deberda remitirse @
Parlamento Europeo. A la mayor brevedad posible y
dentro de los tres meses de dicha comunicacién, el
Parlamento Europeo presentara sus consideraciones al
Consgjo quien designara al Consejo Administrador.

Los miembros del Consgo Administrador deberan
designarse de tal manera que se garanticen los
estdndares de competencia, una amplia gama de
experiencia relevante y con la mayor distribucién
geografica dentro delaUnién.

2. Los miembros durardn en sus cargos por
cuatro afios, y solo pueden renovarse por una vez. Sin
embargo, para €l primer mandato, este periodo sera de
seis afos parala mitad de los miembros.

3. El Consgjo Administrador debera adoptar las
normas internas de la Agencia a propuesta del Director
Ejecutivo. Estas normas deberan ser publicas.

4. El Consejo Administrador deberé elegir a uno
de sus miembros para ocupar la Presidencia por un
periodo de dos afios que sera renovable.

5. El Consgjo Administrador debera adoptar sus
normas de procedimiento.

Savo disposicion en contrario, €  Consgo
Administrador funcionard con la mayoria de sus
miembros.

6. El Consejo Administrador deberd reunirse por
convocatoria de la Presidencia o a solicitud de al
menos un tercio de sus miembros.

7. El Consegjo Administrador deberd asegurar que
la Agencia desarrolle su mision y las tareas asignadas
conforme a la presente Ordenanza.

8. Con anterioridad al 31 de enero de cada afio,
el Consgo Administrador debera adoptar €l programa
de trabajo de la Agencia para € afio entrante. También



debera adoptar un programa plurianual a revisar. El
Consgjo Administrador debera garantizar que estos
programas cumplen con las prioridades legales y
politicas de la Comunidad en e &area de seguridad
alimentaria.

Con anterioridad a 30 de marzo de cada afio, €
Consgjo Administrador deberaredlizar el balance anual
sobre las actividades de la Agencia correspondientes al
afio anterior.

9. El Consgjo Administrador, una vez que reciba
la aprobacién de la Comision y la opinion del Tribunal
de Auditores, debera adoptar la ordenanza financiera
de la Agencia que especifique e procedimiento
mediante €l cual se disefia e implementa su
presupuesto, conforme a Articulo 142 de la Ordenanza
Financiera del 21 de diciembre de 1977 que se aplicaa
presupuesto general de los Comités Europeos, junto
con los requerimientos legales respecto de las
investigaciones que realiza la Departamento Europeo
Antifraudes.

10. El Director Ejecutivo debera participar de las
reuniones del Consgo Administrador, sin derecho a
voto, y debera proporcionar una Secretaria. EI Consgjo
Administrador debera invitar a Presidente del Comité
Cientifico a participar de las reuniones, aunque sin
derecho a voto.

Articulo 26
Director Ejecutivo

1 El Director Ejecutivo sera designado por €l
Consgjo Administrador, en base a la lista de candidatos
propuestos por la Comisidon luego de un concurso
abierto y del correspondiente anuncio en el Boletin
Oficial de las Comunidades Europeas y en otras
publicaciones de interés, y ejercera su cargo por un
periodo de cinco afios que sera renovable. Antes de su
nombramiento, el candidato nombrado por € Consejo
Administrador debera ser invitado sin demora alguna a
presentarse ante el Parlamento Europeo para declarar y
contestar las preguntas que formulen los miembros de
esta ingtitucion. El Director Ejecutivo puede ser
removido de su cargo por mayoria del Consgo
Administrador.

2. El Director Ejecutivo debera ser €
representante legal de la Agencia y sera responsable
de:

@ Ilevar laadministracion diariade la Agencia;

(b) disefiar una propuesta de programas de trabajo
parala Agencia, consultando ala Comision;

(© implementar programas de trabajo y las
decisiones que adopte el Consgjo Administrador;

(d) garantizar que se brinde al Comité Cientificoy
alos Paneles Cientificos un respaldo cientifico, técnico
y administrativo apropiado;

(e garantizar que la Agencia lleva a cabo sus
actividades conforme a los requerimientos de sus
usuarios, en particular en lo que respecta a la
suficiencia de los servicios que se prestan y a tiempo
reguerido;

) la preparacion de una declaracion de
ganancias y gastos y de la utilizacion del presupuesto
delaAgencia;

(9) todos los temas del staff;

(h) desarrollar 'y mantener contacto con €l
Parlamento Europeo, y para asegurar un dialogo
constante con los comités relevantes.

3. Cada afio, € Director Ejecutivo debera
presentar para aprobacion del Consegjo Administrador
la siguiente documentacion:

€) un borrador del balance general que cubra
todas las actividades de la Agencia del afio anterior;

(b) un borrador de los programas de trabgjo;
(© un borrador de las cuentas anuales del afio
anterior;

(d) un borrador del presupuesto del afio entrante.

El Director Ejecutivo deberd, luego de la aprobacion
del Consegjo Administrador, remitir el balance general y
los programas a Parlamento Europeo, a Consgjoy ala
Comisién y los Estados Miembro, y deberé publicarlos.

4. El Director Ejecutivo deberd aprobar todos los
gastos financieros de la Agencia e informar las
actividades de lamisma a Consgjo Administrador.

Articulo 27
Consejo Asesor

1 El Consgjo Asesor estara compuesto por
representantes de organismos competentes de los
Estados Miembro que Illeven a cabo tareas similares a
los de la Agencia, con un representante designado por
cada Estado Miembro. Los Representantes pueden ser
reemplazados por alternos que se designen a mismo
tiempo.

2. Los miembros del Consgjo Asesor no deben
ser miembros del Consejo Administrador.



3. El Consgjo Asesor deberd asesorar a Director
Ejecutivo en el desarrollo de sus deberes conforme ala
presente Ordenanza, y en particular, delinear una
propuesta para el programa de trabajo de la Agencia. El
Director Ejecutivo puede también pedir asesoramiento
al Consgjo Asesor a fin de priorizar los pedidos de
opiniones cientificas.

4, El Consgo Asesor deberd desarrollar un
mecanismo para €l intercambio de informacion sobre
riesgos potenciales y conocimientos. Debera asegurar
la cooperacion entre la Agencia y las ingtituciones
competentes de los Estados Miembro, y en especial en
los siguientes temas:

@ evitar que se dupliquen los estudios cientificos
de la Agencia con los Estados Miembro, conforme al
Articulo 32;

(b) en aquellas circunstancias que se identifican
en el Articulo 30 (4), en las que la Agencia y la
institucion nacional estén obligadas a cooperar;

(© en la promaocién de la red de organizaciones
europeas que operan dentro de los campos de
competencia de la Agencia, conforme a Articulo
36(1);

(d) cuando la Agencia o un Estado Miembro
identifican un riesgo emergente;

5. El Consgjo Asesor debera estar presidido por
el Director Ejecutivo. Debera reunirse de manera
regular mediante la convocatoria de la Presidencia o
por solicitud de al menos un tercio de sus miembraos,
pero no menos de cuatro veces a afio. Sus
procedimientos operativos deberan especificar las
normas internas de la Agenciay deberan publicarse.

6. La Agencia deberd suministrar a Consgjo
Asesor €l apoyo técnico y logistico necesario y
comunicar ala Secretaria de sus reuniones.

7. Los representantes de los departamentos de la
Comision pueden participar del trabgjo del Consgjo
Asesor. El Director Ejecutivo puede invitar a los
representantes del Parlamento Europeo o a cualquier
organismo relevante a participar del mismo.

Cuando e Consgjo Asesor discuta los temas
enunciados en el Articulo 22 5(b), los representantes de
las instituciones competentes de los Estados Miembro
gue desarrollen tareas similares a las descriptas en
dicho Articulo, pueden participar del trabajo del
Consgjo Asesor, siempre que sea un representante
designado por cada Estado Miembro.

Articulo 28
Comité Cientifico y Paneles Cientificos

1 El Comité Cientifico y los Paneles Cientificos
permanentes serdn responsables de brindar las
opiniones cientificas de la Agencia, cada una dentro de
su competencia, y podran organizar audiencias
publicas cuando se estime necesario.

2. El Comité Cientifico serd responsable de la
coordinacion general necesaria para garantizar la
consistencia del procedimiento de opinién cientifica,
en especial en cuanto a la adopcidn de procedimientos
de trabgo y armonizacion de métodos de trabgjo.
Debera brindar opiniones sobre temas multisectoriales
bajo la competencia de més de un Panel Cientifico, y
sobre temas que no entran dentro de la competencia de
ninguin Panel Cientifico.

De ser necesario, y particularmente s el tema en
cuestion no entra dentro de la competencia de ningn
Panel Cientifico, el Comité Cientifico debera formar
grupos de trabagjo. En dichos casos, a brindar
opiniones cientificas, se basara en la experiencia de
dichos grupos de trabgjo.

3. El Comité Cientifico estara compuesto por los
Presidentes de los Paneles Cientificos y seis expertos
cientificos independientes que no pertenecen a ningln
Panel Cientifico.

4. Los Paneles Cientificos estaran compuestos
por expertos cientificos independientes. Al crearse la
Agencia, se formardn los siguientes Paneles
Cientificos:

@ Panel sobre aditivos, condimentos, productos
gue ayudan al procesamiento de alimentos y materiales
gue entren en contacto con los alimentos;

(b) Panel sobre aditivos y productos o sustancias
gue se utilizan para alimentar alos animales;

(© Panel sobre temas fitosanitarios, proteccion de
los productos vegetalesy sus residuos,

(d) Panel sobre organismos genéticamente
modificados;

(e Panel sobre productos dietéticos, nutricién y
alergias;

()] Panel sobre peligros bioldgicos;

(9) Panel sobre contaminantes en la cadena
alimentaria;

(h) Panel sobre sanidad y bienestar animal.



El nimero y nombres de los Paneles Cientificos puede
adaptarse a desarrollo cientifico y técnico de la
Comision, a solicitud de la Agencia, conforme al
procedimiento que se refiere el Articulo 58(2).

5. Los miembros del Comité Cientifico que no
son miembros de los Paneles Cientificos y los
miembros de los Paneles Cientificos deberan ser
designados por el Consgjo Administrador, a propuesta
del Director Ejecutivo, por un término de tres afios que
sera renovable, luego de su publicacion en el Boletin
Oficial de las Comunidades Europeas, y en demés
publicaciones cientificas relevantes, asi como en €l
sitio de internet de la Agencia, entre otros medios de
interés.

6. El Comité Cientifico y los Paneles Cientificos
deberdn elegir un Presidente y dos Vicepresidentes
entre sus miembros.

7. El Comité Cientifico y los Paneles Cientificos
deberan actuar por la mayoria de sus miembros. La
opiniones de la Minoria se grabaran.

8. Los representantes de los departamentos de la
Comision estaran facultados para asistir a las reuniones
del Comité Cientifico, los Paneles Cientificos y sus
grupos de trabgjo. De ser invitados, asistirdn a las
reuniones para clarificar informacion y no deberan
tratar de influenciar las discusiones.

9. La Agencia deberd establecer las normas
internas de los procedimientos para e funcionamiento
y cooperacion del Comité Cientifico y de los Paneles
Cientificos.

Estos procedimientos se refieren en particular a los
siguientes puntos:

@ el nimero de veces que un miembro puede
servir a Comité Cientifico o Panel Cientifico de
manera consecutiva,

(b) el nimero de miembros en cada Panel
Cientifico;
(© el procedimiento de reintegrar los gastos de

los miembros del Comité Cientifico y de los Paneles
Cientificos;

(d) la forma en que se asignan a Comité
Cientifico y a los Paneles Cientificos las tareas y
solicitudes de opiniones cientificas;

(e la creacion y organizacion de los grupos de
trabajo del Comité y Paneles, y la posibilidad de que
expertos externos se integren a dichos grupos;

()] la posibilidad de que se invite a observadores
alasreuniones del Comité y Paneles Cientificos;

(9) la posibilidad de organizar audiencias
publicas.

TERCERA PARTE

FUNCIONAMIENTO

Articulo 29
Opiniones Cientificas
1 La Agencia emitira opinién cientifica:

@ a pedido de la Comision, sobre cualquier tema
de su competencia, y en todos los casos en que la ley
de la Comunidad establezca que se consulte a la
Agencia;

(b) por propia iniciativa, sobre temas de su
competencia.

Tanto e Parlamento Europeo como un Estado
Miembro pueden solicitar que la Agencia emita una
opinién cientifica sobre temas de su competencia

2. Las solicitudes alas que serefiere el parrafo 1
deberdn estar acompafiadas por antecedentes que
expliquen el tema cientifico a considerar y el interés de
la Comunidad.

3. Cuando la legidacion de la Comunidad no
especifique el tiempo limite para remitir la opinion
cientifica, la Agencia debera emitir opiniones
cientificas dentro del tiempo limite especificado en la
solicitud de opiniones, excepto cuando las
circunstancias lo justifiquen.

4. Cuando se presenten distintas solicitudes
sobre los mismos temas o cuando una solicitud no
concuerde con €l parrafo 2 0 no sea clara, la Agencia
puede rechazarla o proponer que dicha solicitud se
corrija consultando a la ingtitucion o Estado(s)
Miembro que la formuld. Asimismo, se deberan
presentar a dicha institucion o Estado(s) Miembro las
justificaciones pertinentes.

5. Cuando la Agencia ya ha emitido su opinién
cientifica sobre un tema especifico de una solicitud,
puede rechazar la solicitud si considera que no existen
elementos cientificos nuevos que justifique volver a
examinarla. Se deberan presentar las justificaciones del
rechazo alainstitucién o Estado(s) Miembro.

6. La Comisién debera establecer las normas de
implementacién para la aplicacion de este Articulo,
previa consulta a la Agencia, conforme a
procedimiento que se prevé en € Articulo 58(2). Las



normas deberan especificar en particular los siguientes
puntos:

@ el procedimiento que la Agencia aplicara a las
solicitudes que le lleguen;

(b) los lineamientos que rigen la evauacion
cientifica de sustancias, productos o procesos que
dependen, conforme a la legislacion de la Comunidad,
de un sistema de autorizacion previa o entrada en una
lista positiva, en particular cuando la legislacion de la
Comunidad establece o autoriza que se presente un
documento para este propésito.

7. Las normas internas de la Agencia deberan
especificar los requerimientos sobre e formato,
antecedentes explicatorios y publicacion de una
opinion cientifica.

Articulo 30
Opiniones cientificas diver sas

1 La Agencia debera estar atenta a fin de
identificar en una etapa temprana cualquier fuente
potencial de divergencia entre sus opiniones cientificas
y las emitidas por otros organismos encargados de los
mismos temas.

2. Cuando la Agencia identifica una fuente
potencial de divergencia, debera contactar al organismo
en cuestion a fin de asegurar que se comparta la
informacion cientifica relevante para identificar
potencial es temas cientificos contenciosos.

3. Cuando se haya identificado que existe una
divergencia de importancia sobre temas cientificos y
gue €l organismo en cuestion es una agencia de la
Comunidad o uno de los Comités Cientificos de la
Comisidon, la Agencia y € organismo en cuestién
estaran obligados a cooperar a fin de resolver la
divergencia o presentar a la Comision un documento
conjunto que clarifique los temas cientificos
contenciosos 0 bien identifique las dudas relevantes
sobre la informacion. Este documento debera hacerse
publico.

4, Cuando se haya identificado una divergencia
de importancia sobre temas cientificos y €l organismo
en cuestion es un organismo de un Estado Miembro, la
Agencia y e organismo naciona estardn obligados a
cooperar a fin de resolver la divergencia o bien
preparar un documento conjunto que clarifique los
temas cientificos contenciosos e identifique las dudas
relevantes sobre la informacion. Este documento
debera hacerse publico.

Articulo 31
Asistencia cientifica y técnica

1 La Comision puede requerir a la Agencia que
brinde asistencia cientifica y técnica en los campos de
su competencia. Las tareas de esta asistencia
consistiran en un trabgjo cientifico y técnico que
incluya la aplicacion de normas cientificas y técnicas
bien establecidas que no requieran de una evaluacion
cientifica por parte del Comité Cientifico ni del Panel
Cientifico. Dichas tareas pueden incluir, en particular,
asistir ala Comision para establecer o evaluar criterios
técnicos y para desarrollar lineamientos técnicos.

2. Cuando la Comision formula ala Agencia una
solicitud de asistencia técnica o cientifica, debera
especificar, previo acuerdo con la Agencia, € tiempo
[imite dentro del cual se debera completar latarea.

Articulo 32
Estudios cientificos

1 La Comision, utilizando los mejores recursos
cientificos independientes, deberd encargar estudios
cientificos necesarios para llevar a cabo su mision.
Dichos estudios deberan encargarse de una manera
abierta y transparente. La Agencia debera evitar
duplicaciones con los programas de investigaciéon de
los Estados Miembro o de la Comunidad y debera
promover la cooperacion mediante una coordinacion
apropiada.

2. La Agencia deberd informar a Parlamento
Europeo, ala Comision y alos Estados Miembro de los
resultados de sus estudios cientificos.

Articulo 33
Recopilacion de informacion

1 La Agencia deberd buscar, recopilar,
seleccionar, comparar, analizar y resumir informacion
cientifica y técnica relevante en los campos de su
competencia. Debera especiamente recopilar datos
sobre;

@ consumo de alimentos y la exposicién de los
individuos a riesgos relacionados con el consumo de
alimentos;

(b) incidenciay prevalencia de riesgo biol 6gico;
(© contaminantes en alimentos y alimentos para
animales;

(d) residuos.



2. Conforme a parafo 1, la Agencia debera
trabajar en cooperacion con todas las organizaciones
gue operan en e campo de recopilacion, incluso
aquellos de los paises postulantes, otros paises y
organismos internacionales.

3. Los Estados Miembro deberdn tomar las
medidas necesarias para facilitar transmitir a la
Agencia la informacion que recopilan en los campos
mencionados en los parrafos 1y 2.

4. La Agencia debera remitir a los Estados
Miembros y a la Comision las recomendaciones
necesarias que puedan mejorar la comparacion técnica
y andlisis de lainformacién que recibe afin de facilitar
la consolidacion anivel Comunidad.

5. Dentro del afio siguiente a la fecha de entrada
en vigencia de la Ordenanza, la Comisién debera
publicar en un inventario de sistemas de recopilacién
de datos existentes a nivel Comunidad en los campos
de competencia de la Agencia.

El informe, cuando sea necesario, deberd estar
acompafiado de propuestas e indicar en particular 1o
siguiente:

@ para cada sistema, €l rol que se le deberia
asignar a la Agencia, y las modificaciones y mejoras
gue se puedan requerir para que la Agencia pueda
[levar a cabo su misién en cooperacion con los Estados
Miembro.

(b) las fallas que se podrian corregir para facilitar
que la Agencia pueda recolectar y resumir informacion
cientifica y técnica, a nivel Comunidad, en los campos
de su competencia.

6. La Agencia deberd remitir a Parlamento
Europeo, la Comision y los Estados Miembro los
resultados de su trabajo en el campo de recopilacion de
informacion.

Articulo 34
I dentificacion de riesgos emer gentes

1 La Agencia debera fijar procedimientos de
monitoreo para que sisteméticamente se recopile,
compare y analice informacion y datos con el fin de
identificar riesgos emergentes en las &reas de su
competencia.

2. Cuando la Agencia cuente con informacion
gue lleve a sospechar la aparicién de un riesgo de
importancia, debera solicitar a los Estados Miembro,
otras agencias de la Comunidad y a la Comision
informacion adicional, quienes deberan responder por
ser un tema de urgencia y remitir cualquier
informacion rel evante que puedan poseer.

3. La Agencia debera utilizar todalainformacion
gue recibe en € campo de su competencia para
identificar un riesgo emergente.

4, La Agencia debera remitir la evauacion e
informacion recopilada sobre riesgos emergentes al
Parlamento Europeo, la Comisién y los Estados
Miembro.

Articulo 35
Sistema de alerta rapido

La Agencia, para cumplir con su tarea de monitorear
los riesgos sanitarios y nutricionales de los alimentos
de la manera més efectiva posible, debera recibir los
mensajes que se remitan a través del sistema de aerta
rapido. Deberd analizar el contenido de dichos
mensgjes a fin de suministrar a la Comision y a los
Estados Miembro cuaquier informacion que se
requiera pararealizar un andlisis de riesgo.

Articulo 36

Red de or ganizaciones que trabajan en los campos
de competencia dela Agencia

1 La Agencia deberd promover la red europea
de organizaciones que trabgjan en su ambito de
competencia. El objetivo de dichared es, en particular,
facilitar un marco de cooperacion cientifica mediante la
coordinacion de actividades, el intercambio de
informacion, e desarrollo e implementacion de
proyectos conjuntos, € intercambio de experiencia y
las mejores précticas en los campos de competencia de
laAgencia

2. El Consgo Administrador, que actla a
propuesta del Director Ejecutivo, debera delinear una
lista de organizaciones competentes designadas por los
Estados Miembro que deberan asistir a la Agencia, ya
sea individualmente o mediante redes. Dicha lista
debera hacerse publica. La Agencia podra encomendar
a estas organizaciones ciertas tareas, en especial,
trabgjos preparatorios para opiniones cientificas,
asistencia cientifica y técnica, recopilacion de
informacion e identificacién de riesgos emergentes.
Algunas de estas tareas pueden elegirse para respaldo
financiero.

3. La Comisidn debera establecer las normas de
implementacién para la aplicacion de los parrafos 1 y
2, previa consulta a la Agencia, de acuerdo &
procedimiento que se refiere el Articulo 52 (2). Esas
normas deberén especificar, en particular, €l criterio
para la inclusién de un instituto en la lista de las
organizaciones competentes que designen los Estados



Miembro, asi como las medidas para establecer
requerimientos de calidad arménicos y las normas que
rigen para cual quier respaldo financiero.

4, Dentro del afio de entrada en vigencia de la
presente Ordenanza, la Comisién debera publicar un
inventario de los sistemas de la Comunidad que existen
en los campos de competencia de la Agencia que
establecen que los Estados Miembro realicen ciertas
tareas en el campo de la evaluacién cientifica, en
especial € examen de documentos de autorizacion. El
informe, que debera estar acompariado por propuestas,
cuando sea necesario, deberaindicar para cada sistema
cualquier modificacion o mejora que se podria haber
requerido para facilitar que la Agencia lleve a cabo su
mision en cooperacidn con los Estados Miembro.

CUARTA PARTE

INDEPENDENCIA, TRANSPARENCIA,
CONFIDENCIALIDAD Y COMUNICACION

Articulo 37
Independencia

1 Los miembros del Consgjo Administrador,
Consgjo Asesor y €l Director Ejecutivo deberan actuar
de manera independiente y en virtud del interés piblico
en general.

Para este fin, deberdn hacer una declaracion de
compromiso y una declaracion de intereses indicando:
ya sea la ausencia de intereses que pudieran
considerarse perjudiciales para su independencia, o
bien cualquier interés directo o indirecto que pudiera
considerarse va en perjuicio de su independencia. Esas
declaraciones deberédn hacerse por escrito todos los
afnos.

2. Los miembros del Comité Cientifico y de los
Paneles Cientificos deberan actuar de manera
independiente de cualquier influencia externa.

Para este fin, deberdn hacer una declaracion de
compromiso y una declaracién de intereses indicando:
ya sea la ausencia de intereses que pudieran
considerarse perjudiciales para su independencia, o
bien cualquier interés directo o indirecto que pudiera
considerarse va en perjuicio de su independencia. Esas
declaraciones deberédn hacerse por escrito todos los
anos.

3. Los miembros del Consejo Administrador, el
Director Ejecutivo, los miembros del Consgjo Asesor,
los miembros del Comité Cientifico y de los Paneles
Cientificos, asi como los expertos externos que
participan en los grupos de trabajo deberan declarar en

(@

(b)

(©

(d)

(e)
()
(©))

cada reunion aquellos intereses que pudieran
considerarse van en perjuicio de su independencia en
relacién alo puntos del orden del dia.

Articulo 38
Transparencia

La Agencia deber4d asegurar que desarrolla sus
actividades con un alto nivel de transparencia. Debera
hacer piblico sin demora algunalo siguiente:

Las Ordenes del Diay Actas del Comité Cientifico y
de los Paneles Cientificos;

Las opiniones del Comité Cientifico y de los Paneles
Cientificos inmediatamente después de adoptarlas. Las
opiniones de la minoria también se deberan incluir:

La informacion que fundamenta dichas opiniones, sin
perjuicio de los Articulos 39 y 41;

Las declaraciones de interés anuales efectuadas por los
miembros del Consgo Administrador, €l Director
Ejecutivo, 1os miembros del Consgjo Asesor, los del
Comité Cientifico y los miembros de los Paneles
Cientificos, asi como las declaraciones de interés
efectuadas en relacién alos puntos del orden del dia de
cada reunion;

Los resultados de los estudios cientificos;
El balance anual de sus actividades;

Las solicitudes de opiniones cientificas del Parlamento
Europeo, la Comision o Estado Miembro que han sido
rechazadas o modificadas y las correspondientes
justificaciones de dichos rechazos y modificaciones.

2. El Consgjo Administrador debera realizar sus
reuniones en publico a menos que, a propuesta del
Director Ejecutivo, decida otra manera para tratar
puntos administrativos especificos del orden del dia, y
puede autorizar a representantes del consumidor u otras
partes interesadas a observar las actas de actividades de
laAgencia.

3. El Consgo Administrador debera establecer
en sus normas internas las pautas practicas para la
implementacién de las normas de transparencia
previstas en los parrafos 1y 2.

Articulo 39
Confidencialidad
1 Si se derogase €l Articulo 38, la Agencia no
debera divulgar a terceros la informacion confidencial

gue reciba sobre la cual se haya solicitado y justificado
un tratamiento confidencial, con excepcion de la



informacion que debe hacerse plblica s las
circunstancias lo requieren, a fin de proteger la salud
publica.

2. Los miembros del Consegjo Administrador, el
Director Ejecutivo, los miembros del Comité Cientifico
y de los Paneles Cientificos, asi como los expertos
externos que participen en sus grupos de trabgjo, los
miembros del Consegjo Asesor y el staff de la Agencia,
aun cuando cesen sus obligaciones, deberan cumplir
los requisitos de confidencialidad conforme al Articulo
287 del Tratado.

3. Las conclusiones de las opiniones cientificas
gue brinda la Agencia en relacion a efectos previsibles
en la salud no se deberdn mantener confidenciales, bajo
ningdn punto de vista.

4, La Agencia debera establecer en sus normas
internas las pautas préacticas para la implementacion de
las normas de confidencialidad previstas en los
parafosly 2.

Articulo 40
Comunicaciones dela Agencia

1 La Agencia debera comunicar por iniciativa
propia en los campos de su competencia sin perjuicio
de la competencia de la Comisién de comunicar sus
decisiones de manegjo de riesgo.

2. La Agencia debera asegurar que € publico y
las partes interesadas cuenten con informacion
objetiva, confiable y de fécil acceso, en particular con
respecto a los resultados de su trabajo. Para cumplir
estos objetivos, la Agencia deberd desarrollar y
distribuir material informativo entre e puablico en
general.

3. La Agencia debera colaborar con la Comision
y los Estados Miembro para promover la coherencia
necesaria en el proceso de comunicacion de riesgos.

La Agencia debera publicar todas las opiniones que se
emitan conforme a Articulo 38.

4, La Agencia debera asegurar una cooperacion

apropiada con los organismos competentes de los

Estados Miembro y otras partes interesadas con

relacién alas campafias de informacién publica.
Articulo 41

Accesibilidad a documentacion

La Agencia debera garantizar un amplio
acceso alos documentos que posee.

El Consgjo Administrador, a propuesta
del Director Ejecutivo, deberd adoptar las
disposiciones que se apliquen a acceso a los
documentos que se refiere e parrafo 1, teniendo muy
en cuenta las normas y condiciones generales que rigen
para el derecho de acceso a los documentos de las
instituciones de la Comunidad.

Articulo 42

Consumidores, productoresy otras partesde
interés

La Agencia debera desarrollar contactos efectivos con
los representantes del consumidor, procesadores y
cualquier otra parte interesada.

QUINTA PARTE
DISPOSICIONES FINANCIERAS
Articulo 43

Adopcion del presupuesto de la Agencia

1. Las ganancias de la Agencia deberan provenir
de una contribucion de la Comunidad y, de cualquier
Estado con el cua la Comunidad haya celebrado los
acuerdos especificados en el Articulo 49, y por lo tanto
cobra en concepto de publicaciones, conferencias,
capacitacion y otras actividades similares que brinda la
Agencia.

2. Los gastos de la Agencia deberdn incluir: el
staff, gastos administrativos, de infraestructura y
operativos, y los gastos que resulten de los contratos
celebrados con terceros o del respaldo financiero
mencionado en el Articulo 36.

3. En su debido tiempo, con anterioridad a la
fecha especificada en el parrafo 5, €l Director Ejecutivo
debera delinear un estimativo de las ganancias y gastos
de la Agencia para el afio fiscal entrante, y remitirlo al
Consgjo Administrador junto con una lista provisoria
de puestos.

4, Las ganancias y gastos deberan figurar en el
balance.
5. Para el 31 de marzo de cada afio, a méas tardar,

el Consgo Administrador debera contar con un
borrador del estimativo, junto con la lista provisional
de puestos y e programa preliminar de trabajo, y
remitirlo ala Comision, y alos Estados con los que la
Comunidad haya celebrado los acuerdos referidos en el



Articulo 49. Teniendo en cuenta dicho borrador, la
Comision debera ingresar los estimativos relevantes en
el borrador preliminar del presupuesto genera de la
Unién Europea para presentar al Consejo, conforme al
Articulo 272 del Tratado.

6. Luego de que la autoridad presupuestaria
adopta el presupuesto general de la Unién Europea, €l
Consgjo  Administrador debera establecer el
presupuesto final y e programa de trabgjo,
gjustandolos, de ser necesario, a la contribucion de la
Comunidad. Los remitird sin demora ala Comision y a
laautoridad presupuestaria.

Articulo 44

Implementacién del presupuesto dela Agencia

1 El Director Ejecutivo debera implementar el
presupuesto de la Agencia.

2. El supervisor financiero de la Comision debera
controlar el cumplimiento y pago de todo gasto y la
existencia y recupero de todas las ganancias de la
Agencia.

3. Para el 31 de marzo de cada afio a més tardar, €l
Director Ejecutivo debera remitir a la Comisién, a
Consgjo Administrador y a Tribunal de Auditores las
cuentas detalladas de todas las ganancias y gastos del
afio financiero anterior.

El Tribunal de Auditores deberd examinar las cuentas
de acuerdo a Articulo 248 del Tratado. Cada afio
debera publicar un informe de las actividades de la
Agencia.

4, El Parlamento Europeo, por recomendacion
del Consgjo, aprobard la gestién del presupuesto por
parte del Director Ejecutivo de la Agencia.

Articulo 45

Honorarios querecibe la Agencia

Dentro de los tres afios subsiguientes a la entrada en
vigencia de la presente Ordenanza, y luego de
consultar a la Agencia, a los Estados Miembro y a las
partes interesadas, la Comision deberda publicar un
infforme sobre la posibilidad y conveniencia de
presentar una propuesta legal conforme a
procedimiento de co-decision y a Tratado y por otros
servicios que provee la Agencia.

SEXTA PARTE

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 46
Personeriajuridicay privilegios

1 La Agencia debera tener personeria juridica.
En todos los Estados Miembro debera gozar de las
facultades legales que la ley otorga a las personas
juridicas.

2. El protocolo sobre privilegios e inmunidades
de las Comunidades Europeas, se deberd aplicar a la
Agencia

Articulo 47

Responsabilidad

1 La responsabilidad contractual de la Agencia
deberd regirse por la ley aplicable a contrato en
cuestion. El Tribuna de Justicia de las Comunidades
Europeas debera tener jurisdiccion para dictar
sentencia conforme a la clausula de arbitrge
especificada en el contrato que se realice con la
Agencia.

3. En caso de responsabilidad extra-contractual,
la Agencia debera, conforme a las normas generales
comunes a las leyes de los Estados Miembro, reparar
los dafios que ésta o sus funcionarios pudiesen
ocasionar en el desempefio de sus obligaciones. El
Tribunal de Justicia debera tener jurisdiccion en
cualquier controversia por indemnizaciones por dichos
darios.

4. La responsabilidad persona de los
funcionarios para con Agencia debera regirse por las
disposiciones relevantes que se aplican a personal de
laAgencia

Articulo 48

Per sonal

1 El personal de la Agencia debera cumplir con
las normas y disposiciones que rigen para los
funcionarios y otros empleados de las Comunidades
Europess.

2. Con respecto a su personal, la Agencia debera
gjercer las facultades que le han sido conferidas para
proceder alos nombramientos correspondientes.



Articulo 49
Participacion de otros paises

La Agencia debera estar abierta a la participacion de
paisess que hayan celebrado acuerdos con la
Comunidad Europea por los cuales hayan adoptado y
aplicado la ley de la Comunidad en el ambito que
ampara la presente Ordenanza.

CAPITULO IV

SISTEMA DE ALERTA RAPIDO, MANEJO DE
CRISISY EMERGENCIAS

PRIMERA PARTE
SISTEMA DE ALERTA RAPIDO
Articulo 50
Sistema de alertarapido

1 Por la presente se crea un sistema de aerta
rapido que opera en red para la notificacién de un
riesgo directo o indirecto para la salud humana a causa
de los alimentos o alimentos para animales. Debera
involucrar a los Estados Miembro, la Comisién y la
Agencia, quienes deberan designar un punto de
contacto que deberd ser miembro de la red. La
Comision sera responsable del manegjo de lared.

2. Cuando un miembro de la red tiene cualquier
informacion relacionada con la existencia de un riesgo
de importancia directo o indirecto sobre la salud
humana a causa de los alimentos o alimentos para
animales, esta informacién deberd notificarse
inmediatamente a la Comisién mediante € sistema de
alerta rapido. La Comision deberd transmitir esta
informacion inmediatamente a los miembros de lared.

La Agencia puede complementar la notificacion con
cualquier informacion técnica o cientifica que facilitara
gue los Estados Miembro realicen una evaluacion de
riesgo rapiday apropiada.

3. Sin perjuicio de otra ley de la Comunidad, los
Estados Miembro deberén notificar inmediatamente a la
Comision mediante el sistema de alerta rapido lo
siguiente:

€) cualquier medida que adopten con € fin de
restringir la introduccién en el mercado o forzar €l
retiro del mercado o retorno de alimentos o alimentos

Los acuerdos deberan celebrarse conforme a sus
disposiciones relevantes, especificando la naturaleza,
alcance y manera en gque estos paises deberan participar
en e trabgo de la Agencia, incluyendo las
disposiciones inherentes a la participacion en las redes
gue administre la Agencia, su inclusién en la lista de
organizaciones competentes a quienes la Agencia les
pueda encargar determinadas tareas, contribuciones
financieras y recursos humanos.

para animales con el fin de proteger la salud humana,
solicitando una accion répida;

(b) cualquier recomendacion o acuerdo con
operadores profesionales, de manera voluntaria u
obligatoria, que tienda a prevenir, limitar o imponer
condiciones especificas sobre la colocacion en el
mercado o el eventual uso de un alimento o aimento
para animales que pueda poner en riesgo la salud
humana, solicitando una accion rapida;

(© cualquier rechazo de la autoridad competente
respecto de cualquier riesgo sobre la salud humana,
directo o indirecto, de un lote, container o cargamento
de alimentos o0 alimentos para animales, en un puesto
de frontera dentro de la Union Europea.

La notificacién debera acompafiarse por una
explicacion detallada de las razones de la accion
tomada por las autoridades competentes del Estado
Miembro en el que se emitié la notificacién. Luego
debera presentarse, a su debido tiempo, una
informacion complementaria, en particular cuando se
modifican o retiran las medidas sobre las cuales se basa
lanotificacion.

La Comision debera transmitir inmediatamente a los
miembros de la red la notificacién e informacién
complementaria que se reciba conforme a primer y
segundo subpérrafo.

Cuando la autoridad competente rechace e lote,
container o cargamento en un puesto de frontera dentro
de la Unién Europea, la Comision deberd notificar
inmediatamente a todos los puestos de frontera dentro
de la Union Europea, asi como también a los otros
paises de origen.

4, Cuando €l aimento o alimento para animales
(que haya sido objeto de una notificacion bago el
sistema de alerta rapido) haya sido despachado a otro
pais, la Comision deber4d brindar a dicho pais
informacion apropiada.

5. Los Estados Miembros deberan informar
inmediatamente a la Comision de la accién
implementada y las medidas que se tomaron luego de
recibir las notificaciones e informacion
complementaria transmitidas por el sistema de aerta



rapido. La Comision deberd transmitir inmediatamente
lainformacion alos miembros de lared.

6. La participacion en el sistema de alerta rpido
puede habilitarse a los paises postulantes, otros paises
u organizaciones internacionales, en virtud de acuerdos
entre la Comunidad y dichos paises u organizaciones
internacionales, conforme a los procedimientos que se
definan en dichos acuerdos que se deberan basar en
acciones reciprocas e incluir medidas confidenciales
equivalentes alas que se aplican en la Comunidad.

Articulo 51
Implementacion de medidas

La Comision debera establecer las medidas para
implementar el Articulo 50, luego de discutirlas con la
Agencia, y en cumplimiento del procedimiento que
establece el Articulo 58 (1). Estas medidas deberan
especificar, en particular, las condiciones especificas y
procedimientos que se apliquen a la transmision de
notificaciones e informacién complementaria.

Articulo 52

Nor mas de confidencialidad del sistema de alerta
rapido

1 La informacion disponible para los miembros
de lared inherente a un riesgo sobre la salud humana a
causa de un alimento o alimento para animales debera
estar generalmente disponible para el publico conforme
ala norma de informacion que establece € Articulo 10.
En general, el publico deberd tener acceso a la
informacion sobre la identificacion de un producto, la
naturaleza del riesgo y las medidas que se tomaron.

Sin embargo, los miembros de la red deberan tomar los
pasos hecesarios para asegurar que se le ha solicitado a
los miembros de su staff no develar la informacién
obtenida para cumplir con esta Seccion ya que por su
naturaleza debe guardar el secreto profesiona para los
casos que asi lo justifiqguen, con excepcion de la
informacion que se debe brindar a publico, s las
circunstancias los requieren, con e fin de proteger la
salud humana.

2. La proteccién del secreto profesional no
deberd impedir que las autoridades competentes
distribuyan informacion relevante para supervisar el
mercado o exigir actividades en e campo de los
alimentos y alimentos para animales. Las autoridades
qgue reciban informacion amparada por € secreto
profesional deberan asegurar su proteccion conforme al
parrafo 1.

3.

SEGUNDA PARTE
EMERGENCIAS
Articulo 53

Medidas de emergencia para los alimentos y
alimentos para animales provenientes de la
Comunidad o importados de otro pais

1 Cuando resulte evidente que un aimento o
alimento para animales proveniente de la Comunidad o
gue se haya importado de otro pais pareciese constituir
un riesgo para la salud humana, sanidad animal o del
medioambiente, y dicho riesgo no se pueda contener de
manera satisfactoria por las medidas que tomen el/los
Estado(s) Miembro involucrado(s), actuando conforme
alo previsto en el Articulo 58 (2) por iniciativa propia
0 asolicitud de un Estado Miembro, se deberan adoptar
inmediatamente una 0 mas de las medidas que figuran
a continuacién, dependiendo de la gravedad de la
situacion:

(@ cuando el alimento o alimento para animales
tenga su origen en la Comunidad:

(i) se suspende la colocacion en el mercado y
utilizacion del alimento en cuestion;

(if) se suspende la colocacion en e mercado y
utilizacion del alimento para animales en cuestion;

(iii) se establecen condiciones especiaes para €
alimento o alimento para animales en cuestion;

(iv) se establece cualquier otra medidainterina.

(b) cuando el alimento o alimento para animales
se importa de otro pais:

(i) se suspenden las importaciones del alimento o
alimento para animales en cuestion de todo o parte
del pais involucrado y, de ser necesario, o del pais
de trénsito fuera de la Comunidad;

(if) se establecen condiciones especiales para €
alimento o alimento para animales de todo o parte
del pais en cuestion;

(iii) se establece cuaquier otra medidainterina

2. Sin embargo, en caso de EMERGENCIA, la
Comision puede adoptar provisoriamente las medidas
gue se mencionan en el parafo 1 luego de consultar
con los Estados Miembros involucrados y después de
informar al resto.



Las medidas tomadas se deberan confirmar, enmendar,
revocar 0 aplicar conforme al procedimiento previsto
en el Articulo 58(2), a la mayor brevedad posible, y
dentro de los 10 dias hébiles, y se deberan hacer
publicas las razones de la decision de la Comision, sin
demora alguna.

Articulo 54

Otras medidas de emergencia

1. Cuando un Estado Miembro informa
oficialmente ala Comisién sobre la necesidad de tomar
medidas de emergencia, y cuando la Comisién no haya
actuado conforme al Articulo 53, € Estado Miembro
puede adoptar medidas de proteccion interinas. En este
caso, debera informar inmediatamente a los otros
Estados Miembro y ala Comision.

2. Dentro de los 10 dias habiles, la Comision
debera presentar el tema ante e Comité que establece
el Articulo 58(2) con € fin de extender, enmendar o
derogar las medidas de proteccion interinas.

3. Los Estados Miembro pueden mantener sus
medidas de proteccion interinas hasta que se adopten
las medidas de la Comunidad.

TERCERA PARTE
MANEJO DE CRISIS
Articulo 55
Plan general para el mangjodecrisis

1 La Comisién debera delinear, en cooperacion
con la Agenciay los Estados Miembro, un plan general
para el manegjo de riesgo en el campo de la seguridad
de los alimentos y alimentos para animales (mas abajo
[lamado “el plan genera”).

2. El plan general debera especificar los tipos de
situacién que involucran riesgos para la salud humana
directos o indirectos que derivan de alimentos y de
alimentos para animales que parecieran no se pueden
prevenir, eliminar o reducir a un nivel aceptable
mediante la implementacién de las disposiciones
existentes, 0 no se pueden manejar adecuadamente sblo
con laaplicacion de los Articulos 53 'y 54.

El plan generad debera ademés especificar los
procedimientos practicos para manejar una crisis,
incluyendo las normas de transparencia que se vayan a
aplicar y una estrategia de comunicacion.

Articulo 56
Unidad decrisis

1 La Comision, sin perjuicio de su rol de
asegurar la aplicacion de la ley de la Comunidad,
debera notificar inmediatamente a los Estados
Miembro y a la Agencia cuando identifique una
situacion que pueda causar un riesgo directo o indirecto
a la saud humana que derive de un aimento o
alimentos para animales y dicho riesgo no se pueda
prevenir, eliminar o reducir mediante las disposiciones
existentes o no se pueda manejar adecuadamente sblo
con laaplicacién de los Articulos 53 y 54.

2. La unidad de crisis puede requerir la asistencia
a cuaquier persona publica o privada que por su
experiencia se considere necesaria para e maneo
eficiente delacrisis.

3. Launidad de crisis debera mantener a publico
informado de los riesgos involucrados y de las medidas
gue se hayan tomado.

Articulo 57
Funcionesdelaunidad decrisis

1 La unidad de crisis estara encargada de
recopilar y evaluar toda la informacién pertinente y
determinar las opciones viables para prevenir, eliminar
o0 reducir €l riesgo para la salud humana de la manera
maés eficaz y rapida posible.

2. La unidad de crisis podra recurrir a la ayuda
de cuaquier persona publica o privada cuyos
conocimientos técnicos considere necesarios para una
gestion eficaz delacrisis.

3. La unidad de criss mantendra a publico
infformado acerca de los riesgos presentes y las
medidas adoptadas.



CAPITULOV

PROCEDIMIENTOSY DISPOSICIONESFINALES

PRIMERA PARTE

COMITE Y PROCEDI MIENTOSDE
MEDIACION

Articulo 58
Comité

1 Un Comité Permanente sobre Cadena
Alimentaria y Sanidad Animal deberd asistir a la
Comision, en adelante e “Comité’”, que estard
compuesto por representantes de los Estados Miembro
y presidido por un representante de la Comision. El
Comité debera organizarse por secciones para tratar los
distintos temas rel evantes.

2. Cuando se haga referencia a este parrafo, se
debera aplicar € procedimiento previsto en € Articulo
5 de la Disposicion 1999/468/CE, en cumplimiento de
los Articulos 7 y 8 del mismo.

3. El periodo previsto en el Articulo 5 (6) de la
Disposicion 1999/468/CE sera de tres meses.

Articulo 59

Funciones asignadas al Comité

El Comité desempefiara las funciones que le asigna
esta Ordenanza y otras disposiciones especificas de la
Comunidad, en los casos y condiciones que en €ellas se
especifiqguen. Asimismo, deber4 examinar cuaquier
tema de competencia de dichas disposiciones, ya sea
por iniciativa del Presidente o por solicitud escrita de
alguno de sus miembros.

Articulo 60
Procedimiento de mediacion

1 Cuando un Estado Miembro, sin perjuicio de
la aplicacion de otras disposiciones de la Comunidad,
opina que una medida tomada por otro Estado
Miembro en € &rea de la seguridad de los alimentos es
incompatible con la presente Ordenanza o bien podria
afectar €l funcionamiento del mercado interno, debera
remitir € tema a la Comision, quien informara
inmediatamente al otro Estado Miembro.

2. Los dos Estados Miembro involucrados y la
Comision deberan hacer un esfuerzo para resolver €l
problema. S no se llegase a ningln acuerdo, la
Comision podra requerir ala Agencia su opinidn sobre
cualquier tema cientifico contencioso relevante. Las
condiciones de dicha solicitud y la fecha limite para
que la Agencia emita su opinién se deberan establecer
de mutuo acuerdo entre la Comisién y la Agencia,
previa consulta con |os Estados Miembro en cuestion.

SEGUNDA PARTE

DISPOSICIONES FINALES

Articulo 61

Clausuladerevision

1 Con anterioridad a 1 de Enero de 2005 y cada
seis meses luego de dicha fecha, la Agencia, en
colaboracién con la Comisién, deberd encargar una
evaluacion externa independiente de sus logros en
virtud de los términos y condiciones emitidos por el
Consgjo Administrador de conformidad con la
Comision. La evaluacion considerara las précticas de
trabajo y e impacto de la Agencia, tanto a nivel
Comunidad como a nivel nacional.

El Consgjo Administrador de la Agencia debera
examinar las conclusiones de la evaluacion y remitir a
la Comision las recomendaciones que estime
necesarias relativas a cambios en la Agencia 'y a sus
précticas de trabgjo. La evaluacién y recomendaciones
deberan hacerse publicas.

2. Con anterioridad a 1 de enero de 2005, la
Comision debera publicar un informe sobre la
experiencia adquirida luego de implementar las
Secciones 1y 2 del Capitulo V.

3. Los informes y recomendaciones que se
refieran a los parrafos 1 y 2 deberén ser remitidas al
ConSegjoy a Parlamento Europeo.



Articulo 62

Consultas ala Agencia Europea de Sanidad
Alimentariay al Comité Permanente sobre Cadena
Alimentariay Sanidad Animal

1 Cualquier consulta sobre la legislacion de la
Comunidad que se efectlie al Comité Cientifico sobre
Alimentos, al Comité Cientifico sobre Nutricién
Animal, al Comité Cientifico Veterinario, al Comité
Cientifico sobre Pesticidas, al Comité Cientifico sobre
Plantas y a Comité Cientifico Directivo se debera
reemplazar por una consulta a la Agencia Europea de
Seguridad Alimentaria.

2. Cualquier consulta sobre la legislacién de la
Comunidad que se formule a Comité Alimentario
Permanente, a Comité Permanente sobre Alimentos
para Animales y a Comité Veterinario Permanente se
debera reemplazar por una consulta a Comité
Permanente sobre Cadena Alimentaria y Sanidad
Animal.

Cualquier consulta que se efectie a Comité
Permanente sobre Sanidad Vegeta acerca de la
legislacion de la Comunidad sobre la proteccion de los
productos vegetales y fijacion de los niveles de residuo
maximos que se basan en las Disposiciones
76/895/CEE, 86/362/CEE, 86/363/CEE, 90/642/CEE y
91/414/CEE, se debera reemplazar por una consulta a
Comité Permanente sobre Cadena Alimentaria y
Sanidad Animal.

3. El proposito de los parrafos 1y 2, “legislacion
de la Comunidad” implica todas las Ordenanzas,
Disposiciones y Normas de la Comunidad.

4, Por la presente se reemplazan las
Disposiciones 68/361/CEE, 69/414/CEE y
70/372/CEE.

Articulo 63

Competencia de la Agencia Europea de Evaluacién
de Productos M edicinales

La presente Ordenanza se aplicara sin perjuicio de la
competencia otorgada a la Agencia Europea para la
Evaluacion de Productos Medicinales por la Ordenanza
(CCE) N° 2309/93, la Ordenanza (CEE) N° 2377/90, la
Disposicion del Consegjo 75/319/CEE y la Disposicion
del Consejo81/851/CEE.

Articulo 64

Comienzo del funcionamiento dela Agencia

La Agencia comenzara a funcionar € 1 de enero de
2002.

Articulo 65
Entrada en vigencia

La presente Ordenanza entrara en vigenciaalos 20 dias
de su publicacion en e Boletin Oficia de las
Comunidades Europeas.

Los Articulos 11y 12 y los Articulos 14 y 20 entraran
en vigencia apartir del 1 de enero de 2005.

Los Articulos 29, 56, 57 y 60 y el Articulo 62 (1)
comenzaran a regir a partir de la fecha en que se
designen los miembros del Comité Cientifico y de los
Paneles Cientificos que se anunciara mediante una
notificacion el la seccion “C” del Boletin Oficial.

La presente Ordenanza ser obligatoria en su totalidad
y se aplicara en todos los Estados Miembro.

Bruselas, 28 de Enero de 2002



