Wé's'fléwes

E:'—‘ Reglamento 2002/178/CE, de 28 enero
\ (Disposicién LCEur 2002\153
' Vigente)

PRODUCTO ALIMENTARIO. Establece los principios y los requisitos generales de la
legislacibn alimentaria, crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y fija
procedimientos relativos a la seguridad alimentaria.

PARLAMENTO EUROPEO
DOL 1 febrero 2002, nim. 31, [pag. 1, NUm. Pags. 24]

SUMARIO

- Sumario

- Parte Expositiva

- CAPITULO I. AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES [arts. 1 a 3]
- Articulo 1. Objetivo y ambito de aplicacion
- Articulo 2. Definicion de "alimento"
- Articulo 3. Otras definiciones

- CAPITULO II. LEGISLACION ALIMENTARIA GENERAL [arts. 4 a 21]
- Articulo 4. Ambito de aplicacion

- SECCION 1. PRINCIPIOS GENERALES DE LA LEGISLACION ALIMENTARIA
[arts. 5 a 8]

- Articulo 5. Objetivos generales
- Articulo 6. Analisis del riesgo
- Articulo 7. Principio de cautela
- Articulo 8. Proteccién de los intereses de los consumidores
- SECCION 2. PRINCIPIOS DE TRANSPARENCIA [arts. 9 a 10]
- Articulo 9. Consulta publica
- Articulo 10. Informacién al publico

- SECCION 3. OBLIGACIONES GENERALES DEL COMERCIO DE ALIMENTOS
[arts. 11 a 13]

- Articulo 11. Alimentos y piensos importados a la Comunidad
- Articulo 12. Alimentos y piensos exportados de la Comunidad
- Articulo 13. Normas internacionales

- SECCION 4. REQUISITOS GENERALES DE LA LEGISLACION ALIMENTARIA
[arts. 14 a 21]

- Articulo 14. Requisitos de seguridad alimentaria

- Articulo 15. Requisitos de inocuidad de los piensos

- Articulo 16. Presentacion

- Articulo 17. Responsabilidades

- Articulo 18. Trazabilidad

- Articulo 19. Responsabilidades respecto a los alimentos: explotadores de

30 de julio de 2009



Wé?s'fléwes

empresas alimentarias

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

- Articulo 21. Responsabilidad civil

- CAPITULO Ill. AUTORIDAD EUROPEA DE SEGURIDAD ALIMENTARIA [arts. 22 a
49]

- SECCION 1. COMETIDO Y FUNCIONES [arts. 22 a 23]
- Articulo 22. Cometido de la Autoridad
- Articulo 23. Funciones de la Autoridad
- SECCION 2. ORGANIZACION [arts. 24 a 28]
- Articulo 24. Organos de la Autoridad
- Articulo 25. Junta Directiva
- Articulo 26. Director Ejecutivo
- Articulo 27. Foro Consultivo
- Articulo 28. Comité cientifico y comisiones técnicas cientificas
- SECCION 3. FUNCIONAMIENTO [arts. 29 a 36]
- Articulo 29. Dictamenes cientificos
- Articulo 30. Dictamenes cientificos discrepantes
- Articulo 31. Asistencia cientifica y técnica
- Articulo 32. Estudios cientificos
- Articulo 33. Recopilacion de datos
- Articulo 34. Identificacion de riesgos emergentes
- Articulo 35. Sistema de alerta rapida

- Articulo 36. Interconexion de las organizaciones que actlan en los ambitos
comprendidos en el cometido de la Autoridad

- SECCION 4. INDEPENDENCIA, TRANSPARENCIA, CONFIDENCIALIDAD Y
COMUNICACION [arts. 37 a 42]

- Articulo 37. Independencia

- Articulo 38. Transparencia

- Articulo 39. Confidencialidad

- Articulo 40. Comunicaciones de la Autoridad

- Articulo 41 . Acceso a los documentos

- Articulo 42. Consumidores, productores y otras partes interesadas
- SECCION 5. DISPOSICIONES FINANCIERAS [arts. 43 a 45]

- Articulo 43. Aprobacion del presupuesto de la Autoridad

- Articulo 44 . Ejecucion del presupuesto de la Autoridad

- Articulo 45. Tasas cobradas por la Autoridad
- SECCION 6. DISPOSICIONES GENERALES [arts. 46 a 49]

- Articulo 46. Personalidad juridica y privilegios

- Articulo 47. Responsabilidad civil

- Articulo 48. Personal

- Articulo 49. Participacion de terceros paises

- CAPITULO IV. SISTEMA DE ALERTA RAPIDA, GESTION DE CRISIS Y
SITUACIONES DE EMERGENCIA [arts. 50 a 57]

30 de julio de 2009



Wé?s'fléwes

- SECCION 1. SISTEMA DE ALERTA RAPIDA [arts. 50 a 52]

- Articulo 50. Sistema de alerta rapida

- Articulo 51. Normas de desarrollo

- Articulo 52. Normas de confidencialidad aplicables al sistema de alerta rapida
- SECCION 2. SITUACIONES DE EMERGENCIA [arts. 53 a 54]

- Articulo 53. Medidas de emergencia para alimentos y piensos de origen
comunitario o importados de un pais tercero

- Articulo 54. Otras medidas de emergencia
- SECCION 3. GESTION DE CRISIS [arts. 55 a 57]
- Articulo 55. Plan general para la gestion de crisis
- Articulo 56. Célula de crisis
- Articulo 57. Funciones de la célula de crisis
- CAPITULO V. PROCEDIMIENTOS Y DISPOSICIONES FINALES [arts. 58 a 65]
- SECCION 1. COMITE Y PROCEDIMIENTOS DE MEDIACION [arts. 58 a 60]
- Articulo 58. Comité
- Articulo 59. Funciones atribuidas al Comité
- Articulo 60. Procedimiento de mediacién
- SECCION 2. DISPOSICIONES FINALES [arts. 61 a 65]
- Articulo 61. Clausula de revision

- Articulo 62. Referencias a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y al
Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal

- Articulo 63. Competencias de la Agencia Europea para la Evaluacién de
Medicamentos

- Articulo 64. Entrada en funciones de la Autoridad
- Articulo 65. Entrada en vigor
- Parte Final

<

Notas de desarrollo

Aplicado por UN de Real Decreto 867/2008, de 23 mayo RCL\2008\1114. [F}. FEV 31-05-2008]
Aplicado por Decreto 31/2007, de 20 febrero LPV\2007\85. [F} FEV 14-03-2007]

Aplicado por Real Decreto 30/2009. de 16 enero RCL\2009\147. [F} FEV 24-01-2009]
Aplicado por Orden APA/2555/2006. de 27 julio RCL\2006\1552. [F} FEV 04-11-2006]
Aplicado por Real Decreto 217/2004, de 6 febrero RCL\2004\457. [E} FEV 20-02-2004]

Aplicado por Orden AYG/376/2004, de 11 marzo LCyL\2004\130. [E::p FEV 25-03-2004]
Aplicado por Orden de 26 abril 2004 LCLM\2004\128. [F:, FEV 12-05-2004]

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

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

Vista la propuesta de la Comisién,
DO C 96 E de 27.3.2001, p. 247.

Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social,
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DO C 155 de 29.5.2001, p. 32.

Visto el dictamen del Comité de las Regiones,

Dictamen de 14 de junio de 2001 (no publicado aun en el Diario Oficial).

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

Dictamen del Parlamento Europeo de 12 de junio de 2001 (no publicado aun en el Diario Oficial), Posicion
comun del Consejo de 17 de septiembre de 2001 (no publicado aun en el Diario Oficial) y Decision del
Parlamento Europeo de 11 de diciembre de 2001 (no publicado aln en el Diario Oficial). Decisién del Consejo
de 21 de enero de 2002.

Considerando lo siguiente:

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

(2) En la ejecucion de las politicas comunitarias debe asegurarse un nivel elevado de proteccion de la vida 'y la
salud de las personas.

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

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

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

(6) El agua se ingiere directa o indirectamente como otros alimentos y contribuye por tanto a la exposicién
general del consumidor a las sustancias que ingiere, entre ellas los contaminantes quimicos y microbiol6gicos.
Sin embargo, como la calidad del agua destinada al consumo humano ya esta controlada por las Directivas
80/778/CEE y 98/83/CE, es suficiente con considerar el agua después del punto de cumplimiento mencionado
en el articulo 6 de la Directiva 98/83/CE .

DO L 229 de 30.8.1980, p. 11; Directiva derogada por la Directiva 98/83/CE .
DO L 330 de 5.12.1998, p. 32.

(7) En el contexto de la legislacion alimentaria, es conveniente incluir requisitos para los piensos, incluyendo
su producciéon y su uso cuando el pienso sea para animales destinados a la produccién de alimentos, sin
perjuicio de los requisitos analogos que se vienen aplicando hasta el momento y que vayan a aplicarse en el
futuro en la legislacion sobre piensos aplicable a todos los animales, incluidos los de compafiia.

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

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

(10) La experiencia ha demostrado que es necesario adoptar medidas encaminadas a garantizar que no se
comercializan alimentos que no sean seguros y que existen sistemas para identificar y afrontar los problemas de
seguridad alimentaria, a fin de asegurar el adecuado funcionamiento del mercado interior y de proteger la salud
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de las personas. Deben tratarse cuestiones analogas relativas a la seguridad de los piensos.

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

(12) Para asegurar la inocuidad de los alimentos es necesario tomar en consideracion todos los aspectos de
la cadena de produccién alimentaria y entenderla como un continuo desde la produccién primaria pasando por la
produccion de piensos para animales, hasta la venta o el suministro de alimentos al consumidor, pues cada
elemento tiene el potencial de influir en la seguridad alimentaria.

(13) La experiencia ha demostrado que, por esta razén, es necesario tener en cuenta la produccion,
fabricacion, transporte y distribucion de piensos para animales destinados a la produccién de alimentos,
incluyendo la produccién de animales que puedan usarse como pienso en piscifactorias, dado que la
contaminacion involuntaria o intencionada de piensos, la adulteracién de los mismos o las practicas fraudulentas
u otras malas practicas relacionadas con ellos pueden tener un efecto directo o indirecto sobre la seguridad
alimentaria.

(14) Por eso, es necesario tener en cuenta otras practicas y materias primas agricolas de la produccion
primaria, asi como sus efectos potenciales sobre la inocuidad general de los alimentos.

(15) La interconexién de laboratorios de calidad, a escala regional y/o interregional, con objeto de efectuar un
seguimiento continuo de la seguridad alimentaria podria desempefiar un importante papel en la prevencion de
posibles riesgos para la salud de los ciudadanos.

(16) Las medidas que adopten los Estados miembros o la Comunidad con respecto a los alimentos y los
piensos deben estar basadas, en general, en un analisis de riesgo, salvo que no se considere adecuado por las
circunstancias o la naturaleza de la medida. El recurso a este instrumento antes de adoptar ninguna medida
debe evitar que se creen barreras injustificadas a la libre circulacion de productos alimenticios.

(17) Cuando la legislacion alimentaria esta destinada a reducir, eliminar o evitar un riesgo para la salud, los
tres elementos interrelacionados del analisis del riesgo, a saber, la determinacién del riesgo, la gestion del
riesgo y la comunicacion del riesgo, ofrecen una metodologia sistematica para establecer medidas o acciones
eficaces, proporcionadas y especificas para proteger la salud.

(18) Para generar confianza en la base cientifica de la legislacion comunitaria, la determinacién del riesgo se
debe llevar a cabo de una manera independiente, objetiva y transparente, basada en la informacién y los datos
cientificos disponibles.

(19) Se admite que, en algunos casos, la determinacién del riesgo no puede por si sola ofrecer toda la
informacién en la que debe basarse una decisién relacionada con la gestiéon del riesgo, por lo que han de
tenerse debidamente en cuenta otros factores pertinentes de caracter socioldgico, econémico, tradicional, ético y
medioambiental, asi como la viabilidad de los controles.

(20) Se ha invocado el principio de cautela para garantizar la proteccion de la salud en la Comunidad, lo que
ha generado barreras a la libre circulacion de alimentos y de piensos. Por ello, es necesario adoptar una base
uniforme en toda la Comunidad para recurrir a este principio.

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

(22) La seguridad alimentaria y la proteccion de los intereses de los consumidores preocupan cada vez mas al
publico en general, a las organizaciones no gubernamentales, a los socios comerciales internacionales y a las
organizaciones de comercio. Es pues necesario asegurar la confianza de los consumidores y de los socios
comerciales merced a un desarrollo abierto y transparente de la legislacion alimentaria y a la correspondiente
actuacién de las autoridades publicas, que han de adoptar las medidas necesarias para informar al publico
cuando existan motivos razonables para sospechar que un alimento puede presentar un riesgo para la salud.

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

(24) Es necesario garantizar que alimentos y piensos exportados y reexportados de la Comunidad cumplen la
normativa comunitaria o los requisitos establecidos por el pais importador. En los demas casos, alimentos y
piensos s6lo pueden exportarse o reexportarse si el pais importador ha manifestado expresamente su acuerdo.
No obstante, es necesario garantizar que, incluso si hay acuerdo del pais importador, no se exportan o
reexportan los alimentos perjudiciales para la salud o piensos que no sean seguros.

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

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

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

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

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

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

(31) Los mismos requisitos deben aplicarse a los piensos y a los explotadores de empresas de piensos.

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

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

(34) Con arreglo a los principios generales de la legislacion alimentaria, la Autoridad debe actuar como 6rgano
de referencia cientifico independiente en la evaluacion del riesgo y ayudar a asegurar el correcto funcionamiento
del mercado interior; se le pueden solicitar dictdmenes cientificos acerca de cuestiones controvertidas, para
permitir a las instituciones comunitarias y a los Estados miembros tomar con conocimiento de causa las
decisiones de gestion del riesgo necesarias para asegurar la seguridad alimentaria y de los piensos, y ayudar al
mismo tiempo a evitar la fragmentacion del mercado interior provocada por la adopcion de medidas que
obstaculizan injustificada o innecesariamente la libre circulacion de alimentos y piensos.

(35) La Autoridad debe ser una fuente cientifica independiente de recomendacion, informacién y de
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comunicacion del riesgo, para aumentar la confianza de los consumidores; sin embargo, para fomentar la
coherencia entre la evaluaciéon del riesgo, su gestiéon y las funciones de comunicacién del riesgo, debe
reforzarse el lazo entre los que evalGan y los que gestionan el riesgo.

(36) La Autoridad debe ofrecer una vision cientifica independiente de la seguridad y de otros aspectos de la
cadena alimentaria y de piensos en su totalidad; esto conlleva unas amplias responsabilidades para la
Autoridad. Entre ellas debe incluir las relativas a cuestiones con un efecto directo o indirecto sobre la seguridad
de las cadenas alimentaria y de los piensos, a la salud y el bienestar de los animales y a las cuestiones
fitosanitarias. Sin embargo, es necesario garantizar que la Autoridad se concentre en la seguridad alimentaria,
para que su mision en cuestiones relativas a la salud y el bienestar de los animales y fitosanitarias que no estén
relacionadas con la seguridad de la cadena alimentaria se limite a formular dictAmenes cientificos. La misién de
la Autoridad debe abarcar asimismo recomendaciones cientificas y apoyo cientifico y técnico sobre alimentacion
humana en relacién con la normativa comunitaria y asistencia a la Comisién, a peticién de esta Ultima, relativa a
comunicacion relacionada con programas sanitarios comunitarios.

(37) Puesto que la legislacion alimentaria autoriza algunos productos, como los plaguicidas o los aditivos para
piensos, que pueden entrafiar riesgos para el medio ambiente o para la seguridad de los trabajadores, la
Autoridad también debe evaluar con arreglo a la normativa pertinente algunos aspectos relacionados con la
proteccion del medio ambiente y de los trabajadores.

(38) Para evitar la duplicacién de las evaluaciones cientificas y losdictdmenes con ellas asociados referidos a
los organismos modificados genéticamente (OMG), la Autoridad también debe proporcionar dictamenes
cientificos sobre productos distintos de los alimentos y los piensos en relacion con los OMG definidos en la
Directiva 2001/18/CE vy sin perjuicio de los procedimientos que en ella se establecen.

Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de marzo de 2001, sobre la liberacion
intencional en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente y por la que se deroga la Directiva
90/220/CEE del Consejo (DO L 106 de 17.4.2001, p. 1).

(39) La Autoridad debe contribuir, mediante el apoyo en materias cientificas, al papel de la Comunidad y los
Estados miembros en el desarrollo y la creacién de normas internacionales sobre seguridad alimentaria y
acuerdos comerciales.

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

(41) A tal efecto, debe nombrarse a la Junta Directiva de tal modo que se garantice el mas alto nivel de
competencia, una amplia gama de conocimientos pertinentes, por ejemplo en gestion y administracion publica, y
el mayor reparto geografico posible dentro de la Unién. Para facilitar lo anterior, debe procederse a una rotacion
de los diferentes paises de origen de los miembros de la Junta Directiva, sin reservar ningun puesto para los
nacionales de un Estado miembro especifico.

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

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

(44) Para funcionar eficazmente, la Autoridad debe cooperar estrechamente con los organismos competentes
de los Estados miembros; para ello, debe crearse un Foro Consultivo para asesorar al Director Ejecutivo, crear
un mecanismo de intercambio de informacién y garantizar una estrecha cooperacion, en particular en lo que se
refiere al sistema de interconexion. La cooperacion y el intercambio adecuado de informacion también debe
reducir al minimo la posibilidad de dictdmenes cientificos divergentes.

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

(46) Para garantizar la independencia, los miembros del Comité Cientifico y de las comisiones técnicas deben
ser cientificos independientes contratados mediante un procedimiento de candidatura abierto.
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(47) El papel de la Autoridad como érgano de referencia cientifico independiente implica que su dictamen
cientifico puede ser solicitado no sélo por la Comisién, sino también por el Parlamento Europeo y los Estados
miembros. Para garantizar la gestion y la coherencia del proceso de dictamen cientifico, la Autoridad debe poder
rechazar o modificar una solicitud siempre que esté justificado y basdndose en criterios previamente
determinados. Deben adoptarse medidas para contribuir a evitar los dictamenes cientificos divergentes y en
caso de dictamenes cientificos divergentes de entes cientificos, deben aplicarse procedimientos para resolver la
divergencia u ofrecer a los gestores del riesgo una informacion cientifica transparente en la que basarse.

(48) La Autoridad debe poder encargar estudios cientificos necesarios para el cumplimiento de su cometido,
asegurandose de que los vinculos por ella establecidos con la Comision y los Estados miembros previenen la
duplicacion de esfuerzos. Debe hacerse de un modo abierto y transparente y la Autoridad debe tener en cuenta
las estructuras y los expertos con que cuenta ya la Comunidad.

(49) Se admite que la ausencia de un sistema eficaz de recopilacion y analisis a nivel comunitario de datos
sobre la cadena alimentaria es un defecto importante. Por lo tanto, debe establecerse un sistema para la
recopilacion y el andlisis de datos en los ambitos de competencia de la Autoridad, en forma de una red
coordinada por ésta. Es asimismo necesaria una revision de las redes comunitarias de recopilacion de datos que
ya existen en los ambitos de competencia de la Autoridad.

(50) La mejora de la identificacion de los riesgos emergentes puede convertirse a largo plazo en un
instrumento preventivo importante a disposicion de los Estados miembros y de la Comunidad en la aplicacion de
sus politicas. Por ello es necesario asignar a la Autoridad una tarea anticipatoria de recopilar informacion y
ejercer la vigilancia, asi como la tarea de evaluar los riesgos emergentes y facilitar informacion para su
prevencion.

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

(52) Es necesario lograr un equilibrio entre la necesidad de utilizar organizaciones nacionales para efectuar
tareas asignadas por la Autoridad y la necesidad de asegurarse de que, en pro de la coherencia general, esas
tareas se realizan de acuerdo con los criterios establecidos al efecto. En el plazo de un afio deben
reexaminarse, con el objetivo de tener en cuenta la creacion de la Autoridad y las nuevas posibilidades que
ofrece, los procedimientos existentes para asignar tareas cientificas a los Estados miembros, en particular por lo
que se refiere a la evaluacion de expedientes presentados por la industria para solicitar la autorizacion de
determinadas sustancias o determinados productos o procedimientos, pues los procedimientos de evaluacion
seguiran siendo al menos igual de estrictos que antes.

(53) La Comisién sigue siendo plenamente responsable de comunicar las medidas de gestion del riesgo; por
consiguiente, se debe intercambiar la informacién adecuada entre la Autoridad y la Comision. También es
necesaria una estrecha cooperacion entre la Autoridad, la Comision y los Estados miembros para garantizar la
coherencia del proceso global de comunicacion.

(54) La independencia de la Autoridad y su papel como informador del publico en general significan que debe
ser capaz de comunicar de manera autonoma los datos que entran dentro de su &mbito de competencia, con el
fin de ofrecer una informacién objetiva, fiable y de facil comprensién.

(55) Es necesario entablar con los Estados miembros y las demas partes interesadas la adecuada
cooperacion en el ambito especifico de las campafias de informacion al publico, para tener en cuenta los
parametros regionales y las posibles correlaciones con la politica sanitaria.

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

(57) La Autoridad debe financiarse con el presupuesto general de la Unién Europea. Sin embargo, a la luz de
la experiencia adquirida, sobre todo con la tramitacion de expedientes de autorizacion presentados por la
industria, la posibilidad de cobrar tasas debe examinarse en los tres afios siguientes a la entrada en vigor del
presente Reglamento. El procedimiento presupuestario de la Unién Europea sigue siendo aplicable por lo que
respecta a las subvenciones por cuenta del presupuesto general de la Union Europea. La auditoria de la
contabilidad debe llevarla a cabo el Tribunal de Cuentas.

(58) Es necesario hacer posible la participacion de los paises europeos que no son miembros de la Unién
Europea pero que han celebrado acuerdos que les obligan a incorporar y aplicar la legislacion comunitaria en el
ambito cubierto por el presente Reglamento.
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(59) Existe un sistema de alerta rapida en el marco de la Directiva 92/59/CEE , de 29 de junio de 1992,
relativa a la seguridad general de los productos; en su ambito de aplicacién estan incluidos los alimentos y los
productos industriales, pero no los piensos. Las recientes crisis alimentarias han demostrado que es necesario
establecer un sistema de alerta rapida mejor y mas amplio, que incluya a los alimentos y los piensos. La
Comision, los Estados miembros como miembros de la red y la Autoridad deben gestionar el sistema revisado.
Este sistema no debe cubrir el intercambio répido de informacién en caso de emergencia radioldgica, tal como
se define en la Decision del Consejo 87/600/Euratom .

DO L 228 de 11.8.1992, p. 24.
DO L 371 de 30.12.1987, p. 76.

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

(61) Las recientes crisis alimentarias han demostrado también lo beneficioso que resulta para la Comisién
disponer de procedimientos convenientemente adaptados y mas rapidos para la gestion de crisis. Estos
procedimientos organizativos deben permitir mejorar la coordinacion de los esfuerzos y determinar cuales son
las medidas mas indicadas, en funciéon de la mejor informacion cientifica. Por lo tanto, los procedimientos
revisados deben tener en cuenta las responsabilidades de la Autoridad y disponer su asistencia cientifica y
técnica en forma de recomendacién en caso de crisis alimentaria.

(62) Para asegurar un enfoque exhaustivo mas eficaz de la cadena alimentaria, debe crearse un Comité de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal, que ha de remplazar al Comité Veterinario Permanente, al Comité
Permanente de Productos Alimenticios y al Comité Permanente de la Alimentacion Animal. Por lo tanto las
Decisiones nos 68/361/CEE , 69/414/CEE y 70/372/CEE del Consejo deben ser derogadas. Por el mismo
motivo, el Comité de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal también debe sustituir al Comité Fitosanitario
Permanente respecto de sus competencias (para las Directivas 76/895/CEE , 86/362/CEE, 83/363/CEE,
90/642/CEE y 91/414/CEE) sobre productos fitosanitarios y el establecimiento de niveles maximos de residuos.

DO L 255 de 18.10.1968, p. 23.
DO L 291 de 19.11.1969, p. 9.
DO L 170 de 3.8.1970, p. 1.

DO L 340 de 9.12.1976, p. 26; Directiva cuya Ultima modificacién la constituye la Directiva 2000/57/CE de la
Comision (DO L 244 de 29.9.2000, p. 76).

DO L 221 de 7.8.1986, p. 37; Directiva cuya Ultima modificacién la constituye la Directiva 2001/57/CE de la
Comision (DO L 208 de 1.8.2001, p. 36).

DO L 221 de 7.8.1986, p. 43; Directiva cuya Ultima modificacion la constituye la Directiva 2001/57/CE de la
Comision.

DO L 350 de 14.12.1990, p. 71; Directiva cuya ultima modificacién la constituye la Directiva 2001/57/CE de la
Comision.

DO L 230 de 19.8.1991, p. 1; Directiva cuya Ultima modificacién la constituye la Directiva 2001/49/CE de la
Comisién (DO L 176 de 29.6.2001, p. 61).

(63) Las medidas necesarias para la ejecucion del presente Reglamento deben aprobarse con arreglo a la
Decisién 1999/468/CE del Consejo por la que se establecen los procedimientos para el ejercicio de las
competencias de ejecucion atribuidas a la Comision.

DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.

(64) Es necesario dar a los operadores tiempo necesario para adaptarse a algunos de los requisitos
establecidos en el presente Reglamento y que la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria comience a
funcionar el 1 de enero de 2002.
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(65) Es importante evitar confusiones entre los cometidos de la Autoridad y los de la Agencia Europea para la
Evaluacién de Medicamentos creada por el Reglamento (CEE) n o 2309/93 del Consejo, por lo que es necesario
establecer que el presente Reglamento se aplicara sin perjuicio de las competencias atribuidas a esta Agencia
por la legislacién comunitaria, incluidas las que le confiere el Reglamento (CEE) n o0 2377/90 del Consejo, de 26
de junio de 1990, por el que se establece un procedimiento comunitario de fijaciéon de los limites maximos de
residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos de origen animal.

DO L 214 de 24.8.1993, p. 1; Reglamento modificado por el Reglamento (CE) n°® 649/98 de la Comision (DO L
88 de 24.3.1998, p. 7).

DO L 224 de 18.8.1990, p. 1; Reglamento cuya ultima modificacion la constituye el Reglamento (CE) n°
1553/2001 de la Comision (DO L 205 de 31.7.2001, p. 16).

(66) Resulta necesario y apropiado para alcanzar los objetivos previstos por el presente Reglamento regular la
aproximacion de los conceptos, principios y procedimientos que formen una base comun para la legislacion
alimentaria comunitaria y crear una Autoridad Alimentaria Comunitaria. De conformidad con el principio de
proporcionalidad establecido en el articulo 5 del Tratado, el presente Reglamento no excedera de lo necesario
para alcanzar los objetivos previstos.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO I.
AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 1.

Objetivo y ambito de aplicacién

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

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

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

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

3. El presente Reglamento se aplicara a todas las etapas de la produccion, la transformacion y la distribucion
de alimentos y de piensos, pero no a la produccién primaria para uso privado ni a la preparaciéon, manipulacion o
almacenamiento domésticos de alimentos para consumo propio.

Articulo 2.

Definicién de "alimento"

A efectos del presente Reglamento, se entendera por "alimento” (o "producto alimenticio") cualquier sustancia
o producto destinados a ser ingeridos por los seres humanos o con probabilidad razonable de serlo, tanto si han
sido transformados entera o parcialmente como si no.

"Alimento" incluye las bebidas, la goma de mascar y cualquier sustancia, incluida el agua, incorporada
voluntariamente al alimento durante su fabricacién, preparaciéon o tratamiento. Se incluird el agua después del
punto de cumplimiento definido en el articulo 6 de la Directiva 98/83/CE y sin perjuicio de los requisitos
estipulados en las Directivas 80/778/CEE y 98/83/CE .

"Alimento" no incluye:
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a) los piensos;

b) los animales vivos, salvo que estén preparados para ser comercializados para consumo humano;
c) las plantas antes de la cosecha;

d) los medicamentos tal y como lo definen las Directivas 65/65/CEE y 92/73/CEE del Consejo;

DO 22 de 9.2.1965, p. 369; Directiva cuya Ultima modificacion la constituye la Directiva 93/39/CEE (DO L 214
de 24.8.1993, p. 22).

DO L 297 de 13.10.1992, p. 8.
e) los cosméticos tal como los define la Directiva 76/768/CEE del Consejo;

DO L 262 de 27.9.1976, p. 169; Directiva cuya ultima modificacién la constituye la Directiva 2000/41/CE (DO L
145 de 20.6.2000, p. 25).

f) el tabaco y los productos del tabaco tal como los define la Directiva 89/622/CEE del Consejo;

DO L 359 de 28.12.1989, p. 1; Directiva cuya ultima modificacion la constituye la Directiva 92/41/CEE (DO L
158 de 11.6.1992, p. 30).

g) las sustancias estupefacientes o psicotrdpicas tal como las define la Convencion Unica de las Naciones
Unidas sobre Estupefacientes, de 1961, y el Convenio de las Naciones Unidas sobre Sustancias Psicotrépicas,
de 1971,

h) los residuos y contaminantes.

Articulo 3.

Otras definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entendera por:

1) "Legislacion alimentaria”, las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas aplicables en la
Comunidad Europea o a nivel nacional a los alimentos en general, y a la seguridad de los alimentos en
particular. Se aplica a cualquiera de las etapas de la produccién, la transformacion y la distribucion de alimentos
asi como de piensos producidos para alimentar a los animales destinados a la produccion de alimentos o
suministrados a dichos animales.

2) "Empresa alimentaria”, toda empresa publica o privada que, con o sin animo de lucro, lleve acabo cualquier
actividad relacionada con cualquiera de las etapas de la produccion, la transformacion y la distribucion de
alimentos.

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

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

5) "Empresa de piensos"”, toda empresa publica o privada que, con o sin animo de lucro, lleve a cabo cualquier
actividad de produccion, fabricacion, transformacién, almacenamiento, transporte o distribucion de piensos; se
incluye todo productor que produzca, transforme o almacene piensos para alimentar a los animales de su propia
explotacion.

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

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

8) "Comercializacion”, la tenencia de alimentos o piensos con el propdsito de venderlos; se incluye la oferta de
venta o de cualquier otra forma de transferencia, ya sea a titulo oneroso o gratuito, asi como la venta,
distribucién u otra forma de transferencia.

9) "Riesgo", la ponderacion de la probabilidad de un efecto perjudicial para la salud y de la gravedad de ese
efecto, como consecuencia de un factor de peligro.

10) "Analisis del riesgo", un proceso formado por tres elementos interrelacionados: determinacion del riesgo,
gestion del riesgo y comunicacién del riesgo.

11) "Determinacion del riesgo”, un proceso con fundamento cientifico formado por cuatro etapas: identificacion
del factor de peligro, caracterizacién del factor de peligro, determinacién de la exposicidn y caracterizacion del
riesgo.

12) "Gestion del riesgo", el proceso, distinto del anterior, consistente en sopesar las alternativas politicas en
consulta con las partes interesadas, teniendo en cuenta la determinacion del riesgo y otros factores pertinentes,
y, Si es necesario, seleccionando las opciones apropiadas de prevencién y control.

13) "Comunicacion del riesgo”, el intercambio interactivo, a lo largo de todo el proceso de analisis del riesgo,
de informacién y opiniones en relacién con los factores de peligro y los riesgos, los factores relacionados con el
riesgo y las percepciones del riesgo, que se establece entre los responsables de la determinacién y los
responsables de la gestién del riesgo, los consumidores, las empresas alimentarias y de piensos, la comunidad
cientifica y otras partes interesadas; en ese intercambio esta incluida la explicacion de los resultados de la
determinacion del riesgo y la motivacion de las decisiones relacionadas con la gestion del riesgo.

14) "Factor de peligro”, todo agente bioldgico, quimico o fisico presente en un alimento o en un pienso, o toda
condicién biol6gica, quimica o fisica de un alimento o un pienso que pueda causar un efecto perjudicial para la
salud.

15) "Trazabilidad", la posibilidad de encontrar y seguir el rastro, a través de todas las etapas de produccion,
transformacion y distribucion, de un alimento, un pienso, un animal destinado a la produccion de alimentos o una
sustancia destinados a ser incorporados en alimentos o piensos o con probabilidad de serlo.

16) "Etapas de la produccién, transformacion y distribucion”, cualquiera de las fases, incluida la de
importacién, que van de la produccidn primaria de un alimento, inclusive, hasta su almacenamiento, transporte,
venta o suministro al consumidor final, inclusive, y, en su caso, todas las fases de la importacién, produccion,
fabricacion, almacenamiento, transporte, distribucién, venta y suministro de piensos.

17) "Produccion primaria”, la produccion, cria o cultivo de productos primarios, con inclusion de la cosecha, el
ordefio y la cria de animales de abasto previa a su sacrificio. Abarcara también la caza y la pesca y la
recoleccién de productos silvestres.

18) "Consumidor final", el consumidor dltimo de un producto alimenticio que no empleara dicho alimento como
parte de ninguna operacion o actividad mercantil en el sector de la alimentacion.

CAPITULO 1.
LEGISLACION ALIMENTARIA GENERAL

Articulo 4.
Ambito de aplicacion

1. El presente capitulo se aplicara a todas las etapas de la produccion, la transformacién y la distribucion de
alimentos asi como de piensos producidos para alimentar a los animales destinados a la produccion de
alimentos o suministrados a dichos animales.

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

3. Los principios y procedimientos de la actual legislacion alimentaria se adaptaran lo antes posible, y a mas
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tardar el 1 de enero de 2007, para ajustarlos a lo dispuesto en los articulos 5 a 10.

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

SECCION 1.
PRINCIPIOS GENERALES DE LA LEGISLACION ALIMENTARIA

Articulo 5.

Objetivos generales

1. La legislacion alimentaria perseguira uno o varios de los objetivos generales de lograr un nivel elevado de
proteccion de la vida y la salud de las personas, asi como de proteger los intereses de los consumidores,
incluidas unas practicas justas en el comercio de alimentos, teniendo en cuenta, cuando proceda, la proteccion
de la salud y el bienestar de los animales, los aspectos fitosanitarios y el medio ambiente.

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

3. Cuando existan normas internacionales, o su formulaciéon sea inminente, se tendran en cuenta a la hora de
elaborar o adaptar la legislacién alimentaria, salvo que esas normas, o partes importantes de las mismas,
constituyan un medio ineficaz o inadecuado de cumplir los objetivos legitimos de la legislacién alimentaria, o que
exista una justificacion cientifica, o que el nivel de proteccion que ofrezcan sea diferente al determinado como
apropiado en la Comunidad.

Articulo 6.

Andélisis del riesgo

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

2. La determinacion del riesgo se basara en las pruebas cientificas disponibles y se efectuara de una manera
independiente, objetiva y transparente.

3. Con objeto de alcanzar los objetivos generales de la legislacion alimentaria establecidos en el articulo 5, la
gestion del riesgo tendra en cuenta los resultados de la determinacién del riesgo y, en particular, los dictdimenes
de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria mencionada en el articulo 22, el principio de cautela cuando
sean pertinentes las condiciones mencionadas en el apartado 1 del articulo 7 , asi como otros factores
relevantes para el tema de que se trate.

Articulo 7.

Principio de cautela

1. En circunstancias especificas, cuando, tras haber evaluado la informacion disponible, se observe la
posibilidad de que haya efectos nocivos para la salud, pero siga existiendo incertidumbre cientifica, podran
adoptarse medidas provisionales de gestién del riesgo para asegurar el nivel elevado de proteccion de la salud
por el que ha optado la Comunidad, en espera de disponer de informacién cientifica adicional que permita una
determinacion del riesgo mas exhaustiva.

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

Articulo 8.
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Proteccién de los intereses de los consumidores

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

a) las practicas fraudulentas o engafiosas;
b) la adulteracion de alimentos, y

¢) cualquier otra practica que pueda inducir a engafio al consumidor.

SECCION 2.
PRINCIPIOS DE TRANSPARENCIA

Articulo 9.

Consulta publica

En el proceso de elaboracion, evaluacion y revision de la legislacion alimentaria se procedera a una consulta
publica, abierta y transparente, ya sea directamente o a través de 6rganos representativos, excepto cuando no
sea posible debido a la urgencia del asunto.

Articulo 10.

Informacion al pablico

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

SECCION 3.
OBLIGACIONES GENERALES DEL COMERCIO DE ALIMENTOS

Articulo 11.

Alimentos y piensos importados a la Comunidad

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

Articulo 12.

Alimentos y piensos exportados de la Comunidad

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

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

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

Articulo 13.
Normas internacionales
Sin perjuicio de sus derechos y obligaciones, la Comunidad y los Estados miembros deberan:

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

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

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

d) prestar una atencion especial a las necesidades peculiares de los paises en desarrollo en materia de
desarrollo, finanzas y comercio, a fin de evitar que las normas internacionales generen obstaculos innecesarios
a las exportaciones procedentes de estos paises;

e) fomentar la coherencia entre las normas técnicas internacionales y la legislacion alimentaria, y asegurar al
mismo tiempo que no se reduce el elevado nivel de proteccion adoptado en la Comunidad.

SECCION 4.
REQUISITOS GENERALES DE LA LEGISLACION ALIMENTARIA

Articulo 14.

Requisitos de seguridad alimentaria

1. No se comercializaran los alimentos que no sean seguros.

2. Se considerara que un alimento no es seguro cuando:

a) sea nocivo para la salud;

b) no sea apto para el consumo humano.

3. Ala hora de determinar si un alimento no es seguro, debera tenerse en cuenta lo siguiente:

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

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

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

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

b) los posibles efectos toxicos acumulativos;

c) la sensibilidad particular de orden organico de una categoria especifica de consumidores, cuando el
alimento esté destinado a ella.
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5. A la hora de determinar si un alimento no es apto para el consumo humano, se tendrd en cuenta si el
alimento resulta inaceptable para el consumo humano de acuerdo con el uso para el que esta destinado, por
estar contaminado por una materia extrafia o de otra forma, o estar putrefacto, deteriorado o descompuesto.

6. Cuando un alimento que no sea seguro pertenezca a un lote o a una remesa de alimentos de la misma
clase o descripcion, se presupondra que todos los alimentos contenidos en ese lote 0 esa remesa tampoco son
seguros, salvo que una evaluacién detallada demuestre que no hay pruebas de que el resto del lote o de la
remesa no es seguro.

7. El alimento que cumpla las disposiciones comunitarias especificas que regulen la inocuidad de los
alimentos se considerara seguro por lo que se refiere a los aspectos cubiertos por esas disposiciones.

8. La conformidad de un alimento con las disposiciones especificas que le sean aplicables no impedira que las
autoridades competentes puedan tomar las medidas adecuadas para imponer restricciones a su
comercializacion o exigir su retirada del mercado cuando existan motivos para pensar que, a pesar de su
conformidad, el alimento no es seguro.

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

Articulo 15.

Requisitos de inocuidad de los piensos

1. No se comercializaran ni se daran a ninguin animal destinado a la produccién de alimentos piensos que no
sean seguros.

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

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

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

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

5. La conformidad de un pienso con las disposiciones especificas que le sean aplicables no impedira que las
autoridades competentes puedan tomar las medidas adecuadas para imponer restricciones a su
comercializacion o exigir su retirada del mercado cuando existan motivos para sospechar que, a pesar de su
conformidad, el pienso no es seguro.

6. En ausencia de disposiciones comunitarias especificas, se considerara seguro un pienso si es conforme a
las disposiciones especificas de la legislacion nacional por la que se rige la inocuidad de los piensos del Estado
miembro donde ese pienso estd en circulacién; esas disposiciones nacionales deberan estar redactadas y
aplicarse sin perjuicio del Tratado, y en particular de sus articulos 28 y 30.

Articulo 16.

Presentacion

Sin perjuicio de disposiciones mas especificas de la legislacion alimentaria, el etiquetado, la publicidad y la
presentaciéon de los alimentos o los piensos, incluidos su forma, apariencia o envasado, los materiales de
envasado utilizados, la forma en que se disponen los alimentos o los piensos y el lugar en el que se muestran,
asi como la informacién que se ofrece sobre ellos a través de cualquier medio, no deberan inducir a error a los
consumidores.
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Articulo 17.

Responsabilidades

1. Los explotadores de empresas alimentarias y de empresas de piensos se aseguraran, en todas las etapas
de la produccion, la transformacion y la distribucién que tienen lugar en las empresas bajo su control, de que los
alimentos o los piensos cumplen los requisitos de la legislacion alimentaria pertinentes a los efectos de sus
actividades y verificaran que se cumplen dichos requisitos.

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

Para tal fin, mantendran un sistema de controles oficiales y llevardn a cabo otras actividades oportunas,
incluida la informacion al publico sobre la inocuidad y los riesgos de los alimentos y los piensos, la vigilancia de
la inocuidad de alimentos y piensos y otras actividades de control que cubran todas las etapas de la produccion,
la transformacion y la distribucion.

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

Articulo 18.
Trazabilidad

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

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

Para tal fin, dichos explotadores pondran en practica sistemas y procedimientos que permitan poner esta
informacién a disposicién de las autoridades competentes si éstas asi lo solicitan.

3. Los explotadores de empresas alimentarias y de empresas de piensos deberan poner en practica sistemas
y procedimientos para identificar a las empresas a las que hayan suministrado sus productos. Pondran esta
informacién a disposicion de las autoridades competentes si éstas asi lo solicitan.

4. Los alimentos o los piensos comercializados o con probabilidad de comercializarse en la Comunidad
deberan estar adecuadamente etiquetados o identificados para facilitar su trazabilidad mediante documentacion
o informacién pertinentes, de acuerdo con los requisitos pertinentes de disposiciones mas especificas.

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

Articulo 19.

Responsabilidades respecto a los alimentos: explotadores de empresas alimentarias

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

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

3. El explotador de empresa alimentaria que considere o tenga motivos para pensar que uno de los alimentos
gue ha comercializado puede ser nocivo para la salud de las personas debera informar inmediatamente de ello a
las autoridades competentes. El explotador también debera informar a las autoridades competentes de las
medidas adoptadas para prevenir los riesgos para el consumidor final y no impedird a ninguna persona
cooperar, de conformidad con la legislacién y la practica juridica nacionales, con las autoridades competentes, ni
la disuadira de hacerlo, cuando ello permita prevenir, reducir o eliminar un riesgo resultante de un alimento.

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

Articulo 20.

Responsabilidades respecto a los piensos: explotadores de empresas de piensos

1. Si un explotador de empresa de piensos considera o tiene motivos para pensar que alguno de los piensos
que ha importado, producido, transformado, fabricado o distribuido no cumple los requisitos de inocuidad,
procedera inmediatamente a su retirada del mercado e informara de ello a las autoridades competentes. En las
mencionadas circunstancias o, en el caso del apartado 3 del articulo 15, cuando el lote o remesa no cumplan la
obligacion de inocuidad, dicho pienso serd destruido, a menos que la autoridad competente acepte otra
solucion. El explotador informara de forma efectiva y precisa a los usuarios de ese pienso de las razones de su
retirada y, si es necesario, recuperara los productos que ya les hayan sido suministrados cuando otras medidas
no sean suficientes para alcanzar un nivel elevado de proteccién de la salud.

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

3. El explotador de empresa de piensos que considere o tenga motivos para pensar que uno de los piensos
que ha comercializado incumple los requisitos en materia de inocuidad de los piensos debera informar
inmediatamente de ello a las autoridades competentes. El explotador debera informar también a las autoridades
competentes de las medidas adoptadas para prevenir los riesgos derivados del empleo de dicho pienso y, de
conformidad con la legislacion y la practica juridica nacionales, no impedira a ninguna parte cooperar con las
autoridades competentes, ni la disuadira de hacerlo, en caso de que ello pueda prevenir, reducir o eliminar un
riesgo resultante de un pienso.

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

Articulo 21.

Responsabilidad civil

Las disposiciones del presente capitulo se aplicaran sin perjuicio de la Directiva 85/374/CEE del Consejo, de
25 de julio de 1985, relativa a la aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de
los Estados miembros en materia de responsabilidad por los dafios causados por productos defectuosos.

DO L 210 de 7.8.1985, p. 29; Directiva cuya ultima modificacion la constituye la Directiva 1999/34/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 141 de 4.6.1999, p. 20).

CAPITULO III.
AUTORIDAD EUROPEA DE SEGURIDAD ALIMENTARIA

SECCION 1.
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COMETIDO Y FUNCIONES

Articulo 22.

Cometido de la Autoridad

1. Por el presente Reglamento se crea una Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, denominada en lo
sucesivo, la "Autoridad".

2. La Autoridad facilitara asesoramiento cientifico y apoyo cientifico y técnico de cara a la labor legislativa y
politica de la Comunidad en todos aquellos ambitos que, directa o indirectamente, influyen en la seguridad de
los alimentos y los piensos. La Autoridad facilitara informacion independiente acerca de todos los temas
comprendidos en estos ambitos e informaran sobre riesgos.

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

4. La Autoridad recopilara y analizara los datos que permitan la caracterizacion y el control de los riesgos que,
directa o indirectamente, influyan en la seguridad de los alimentos y de los piensos.

5. La Autoridad también tendrd como cometido:

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

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

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

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

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

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

8. La Autoridad, la Comision y los Estados miembros cooperaran para propiciar la coherencia efectiva entre
las funciones de determinacion del riesgo, gestion del riesgo y comunicacion del riesgo.

9. Los Estados miembros cooperaran con la Autoridad para asegurar el cumplimiento de su cometido.

Articulo 23.

Funciones de la Autoridad

Las funciones de la Autoridad seran las siguientes:

a) proporcionara a las instituciones comunitarias y a los Estados miembros los mejores dictamenes cientificos
posibles en todos los casos previstos por la legislacion comunitaria y en relacién con cualquier cuestion de las
comprendidas en su cometido;

b) promovera y coordinara el desarrollo de metodologias uniformes de determinacién del riesgo en los ambitos
comprendidos en su cometido;
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¢) proporcionara a la Comision apoyo cientifico y técnico en los ambitos comprendidos en su cometido vy, si asi
se le solicita, en la interpretacién y el examen de los dictdmenes de determinacion del riesgo;

d) encargara los estudios cientificos que sean necesarios para el cumplimiento de su cometido;

e) buscara, recopilara, cotejara, analizara y resumira los datos cientificos y técnicos de los ambitos
comprendidos en su cometido;

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

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

h) proporcionara asistencia cientifica y técnica, cuando asi se lo solicite la Comision, en los procedimientos de
gestion de crisis que ésta ponga en marcha en relacion con la seguridad de los alimentos y los piensos;

i) proporcionard asistencia cientifica y técnica, cuando asi se lo solicite la Comision, con el fin de mejorar la
cooperacioén entre la Comunidad, los paises que han solicitado la adhesion, las organizaciones internacionales y
terceros paises, en los ambitos comprendidos en su cometido;

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

k) formulara de forma independiente sus propias conclusiones y orientaciones sobre temas comprendidos en
su cometido;

) llevara a cabo cualquier otra tarea que le asigne la Comision y esté comprendida en su cometido.

SECCION 2.
ORGANIZACION

Articulo 24.

Organos de la Autoridad

La Autoridad estara compuesta por:

a) una Junta Directiva,

b) un Director Ejecutivo y su equipo de colaboradores,
¢) un Foro Consultivo,

d) un Comité cientifico y varias comisiones técnicas cientificas.

Articulo 25.

Junta Directiva

1. La Junta Directiva estara compuesta por 14 miembros nombrados por el Consejo, en consulta con el
Parlamento Europeo procedentes de una lista elaborada por la Comisién que contendrd un nimero de
candidatos considerablemente mayor que el de los que deban ser nombrados, y un representante de la
Comision. Cuatro de los miembros contaran con historial en organizaciones representativas de los consumidores
y otras partes interesadas en la cadena alimentaria.

La lista elaborada por la Comisién, junto con la documentacion pertinente, serd remitida al Parlamento
Europeo. Tan pronto como sea posible y en el plazo de tres meses a partir de dicha comunicacion, el
Parlamento Europeo someterd su punto de vista a la consideracion del Consejo, que designard entonces a la
Junta Directiva.
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Los miembros de la Junta Directiva serdn designados de forma que garantice el méaximo nivel de
competencia, una amplia gama de conocimientos especializados pertinentes y, en consonancia con estos
criterios, la distribucion geografica mas amplia posible dentro de la Unién.

2. El mandato de los miembros sera de cuatro afios, renovable una sola vez. No obstante, en el primer
mandato, su duracion sera de seis afios para la mitad de los miembros.

3. La Junta Directiva adoptara los estatutos de la Autoridad basandose en una propuesta del Director
Ejecutivo. Dicho reglamento se hara publico.

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

5. La Junta Directiva adoptara su Reglamento interno.

Salvo que se disponga otra cosa, actuara por mayoria de sus miembros.

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

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

8. Antes del 31 de enero de cada afio, la Junta Directiva aprobara el programa de trabajo de la Autoridad para
el afio siguiente. También adoptara un programa plurianual revisable. La Junta Directiva se asegurara de que
estos programas son coherentes con las prioridades legislativas y politicas de la Comunidad en el ambito de la
seguridad alimentaria.

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

9. El Consejo de administracion adoptara la normativa financiera aplicable a la Autoridad, previa consulta a la
Comision. Dicha normativa sélo podra desviarse del Reglamento (CE, Euratom) n° 2343/2002 de la Comision,
de 19 de noviembre de 2002, por el que se aprueba el Reglamento financiero marco de los organismos a que se
refiere el articulo 185 del Reglamento (CE, Euratom) n® 1605/2002 del Consejo, por el que se aprueba el
Reglamento financiero aplicable al presupuesto general de las Comunidades Europeas, en la medida en que las
exigencias especificas de funcionamiento de la Autoridad lo requieran, y con la autorizacion previa de la
Comision.

DO L 357 de 31.12.2002, p. 72, y correccion de errores DO L 2 de 7.1.2003, p. 39.

10. El Director Ejecutivo participara, sin derecho de voto, en las reuniones de la Junta Directiva, y asumira las
funciones de secretaria. La Junta Directiva invitara al presidente del Comité Cientifico a participar en sus
reuniones, sin derecho de voto.

F
A 4

Notas de vigencia

Ap. 9 modificado por art. 1 de Reglamento 2003/1642/CE. de 22 julio L CEur\2003\3018.

Articulo 26.

Director Ejecutivo

1. El Director Ejecutivo sera nombrado por la Junta Directiva, a partir de una lista de candidatos propuesta por
la Comision tras celebrarse un procedimiento competitivo abierto, previa publicacion en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas y en otros medios de comunicacion de una convocatoria de manifestaciones de interés,
por un periodo de cinco afios renovable. Antes del nombramiento se invitara sin demora al candidato designado
por la Junta Directiva a realizar una declaraciéon ante el Parlamento Europeo y a responder a las preguntas
formuladas por los miembros de esta institucion. El Director Ejecutivo podra ser destituido por mayoria de la
Junta Directiva.

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

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

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

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

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

f) la preparacion del proyecto del estado de prevision de los ingresos y gastos, asi como la ejecucion del
presupuesto de la Autoridad,;

g) todas las cuestiones relacionadas con el personal;

h) establecer y mantener contactos con el Parlamento Europeo y cuidar de que exista un didlogo periédico
con sus pertinentes comisiones.

3. Cada afio, el Director ejecutivo sometera a la aprobacién del Consejo de administracion:

a) un proyecto de informe general de actividades que cubra el conjunto de las tareas de la Autoridad del afio
transcurrido;

b) proyectos de programas de trabajo.

El Director ejecutivo transmitird, tras su adopcion por el Consejo de administracién, los programas de trabajo
al Parlamento Europeo, al Consejo, a la Comision y a los Estados miembros, y asegurara su publicacion.

El Director ejecutivo transmitira, tras su adopcién por el Consejo de administracion y, a mas tardar, el 15 de
junio, el informe general de actividades de la Autoridad al Parlamento Europeo, al Consejo, a la Comision, al
Tribunal de Cuentas, al Comité Econémico y Social Europeo y al Comité de las Regiones, y asegurara su
publicacion.

El Director ejecutivo remitira a la Autoridad Presupuestaria todos los afios toda la informacion pertinente sobre
los resultados de los procedimientos de evaluacion.

4. El Director Ejecutivo deberd aprobar todos los gastos financieros de la Autoridad e informar a la Junta
Directiva de las actividades que ésta lleve a cabo.

r=
A 4

Notas de vigencia

Ap. 4 suprimido por art. 1 de Reglamento 2003/1642/CE, de 22 julio LCEur\2003\3018.
Ap. 3 modificado por art. 1 de Reglamento 2003/1642/CE, de 22 julio LCEur\2003\3018.
Ap. 2 f) modificado por art. 1 de Reglamento 2003/1642/CE. de 22 julio LCEur\2003\3018.

Articulo 27.

Foro Consultivo

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

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

3. El Foro Consultivo asesorara al Director Ejecutivo en el ejercicio de las funciones que le atribuye el
presente Reglamento, en particular en la elaboraciéon de una propuesta relativa al programa de trabajo de la
Autoridad. El Director Ejecutivo podra asimismo pedir al Foro Consultivo asesoramiento sobre la fijacion de
prioridades para la peticion de dictamenes cientificos.

4. El Foro Consultivo constituira un mecanismo para intercambiar informacion relativa a riesgos potenciales y
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centralizar conocimientos. Garantizard una estrecha cooperacién entre la Autoridad y los organismos
competentes de los Estados miembros, en particular en los siguientes casos:

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

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

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

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

5. El Foro Consultivo estara presidido por el Director Ejecutivo. Se reunirad regularmente, y no menos de cuatro
veces al afio, a iniciativa del presidente o a peticién de al menos un tercio de sus miembros. Su procedimiento
operativo se especificara en los estatutos de la Autoridad y se hara publico.

6. La Autoridad proporcionara al Foro Consultivo el apoyo logistico y técnico necesario, y asumira la secretaria
de sus reuniones.

7. Podran participar representantes de los servicios de la Comisién en los trabajos de este Foro. El Director
Ejecutivo podra invitar a participar en sus trabajos a representantes del Parlamento Europeo y de otros
organismos pertinentes.

Cuando el Foro Consultivo aborde las cuestiones a que se refiere la letra b) del apartado 5 del articulo 22,
podran participar en sus trabajos representantes de los 6rganos competentes de los Estados miembros que
desempefien funciones similares a las descritas en la letra b) del apartado 5 del articulo 22, a raz6n de un
representante por cada Estado miembro.

Articulo 28.

Comité cientifico y comisiones técnicas cientificas

1. El Comité cientifico y las comisiones técnicas cientificas permanentes seran responsables de proporcionar
a la Autoridad sus dictamenes cientificos, cada uno dentro de su propio ambito de competencia, y, cuando sea
necesario, contaran con la posibilidad de organizar audiencias publicas.

2. El Comité cientifico sera responsable de la coordinacién general necesaria para asegurar la coherencia del
procedimiento de dictdmenes cientificos, en particular por lo que se refiere a la adopcién de los procedimientos
de trabajo y a la armonizacion de los métodos de trabajo. Emitird dictdmenes sobre cuestiones de caracter
multisectorial comprendidas en el ambito de competencia de mas de una comision técnica cientifica, y sobre
cuestiones que no se incluyan en el ambito de competencia de ninguna de ellas.

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

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

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

a) Comision técnica de aditivos alimentarios y fuentes de nutrientes afiadidos a los alimentos.

b) Comision técnica de aditivos y productos o sustancias utilizados en los piensos para animales.
¢) la Comision técnica de productos fitosanitarios y sus residuos.

d) Comisién técnica de organismos modificados genéticamente.

e) Comision técnica de productos dietéticos, nutricion y alergias.
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f) Comision técnica de factores de peligro biol6gicos.

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

i) la Comisién técnica de fitosanidad.

j) Comisién técnica de materiales en contacto con alimentos, enzimas, aromatizantes y auxiliares
tecnoldgicos.

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

5. Los miembros del Comité cientifico que no formen parte de las comisiones técnicas cientificas y los
miembros de estas Ultimas serdn nombrados por la Junta Directiva, a propuesta del Director Ejecutivo, por un
periodo de tres afios renovable, previa publicacion en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas, en
destacadas publicaciones cientificas pertinentes y en el sitio Internet de la Autoridad de una convocatoria de
manifestaciones de interés.

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

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

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

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

Estos procedimientos se referiran en particular a:

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

b) el numero de miembros de cada comision técnica cientifica;
¢) el reembolso de los gastos de los miembros del Comité cientifico y las comisiones técnicas cientificas;

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

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

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

g) la posibilidad de organizar audiencias publicas.

—
A 4

Notas de vigencia

Ap. 4 a) sustituido por art. 1.1 de Reglamento 2008/202/CE, de 4 marzo LCEur\2008\369.
Ap. 4 i) afiadido por art. 1.2 de Reglamento 2008/202/CE. de 4 marzo LCEur\2008\369.
Ap. 4 c) sustituido por art. 1.1 de Reglamento 2006/575/CE, de 7 abril LCEur\2006\792.

SECCION 3.
FUNCIONAMIENTO
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Articulo 29.

Dictamenes cientificos

1. La Autoridad emitir4 un dictamen cientifico:

a) a peticioén de la Comision, con respecto a cualquier tema comprendido en su cometido, y en todos los casos
en que la legislacion comunitaria disponga que ha de consultarsele;

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

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

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

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

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

5. Cuando la Autoridad ya haya emitido un dictamen cientifico sobre el tema concreto a que se refiera una
peticién, podra desestimarla si llega a la conclusién de que no concurren elementos cientificos nuevos que
justifiqguen su revision. Se facilitara a la institucion o Estado o Estados miembros que hayan formulado la peticién
el motivo de la denegacion.

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

a) el procedimiento que debera aplicar la Autoridad a las solicitudes que se le presentan;

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

7. Los estatutos de la Autoridad especificaran los requisitos relativos al formato, la exposicion de motivos y la
publicacion de un dictamen cientifico.

Articulo 30.

Dictamenes cientificos discrepantes

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

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

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

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

Articulo 31.

Asistencia cientificay técnica

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

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

Articulo 32.

Estudios cientificos

1. La Autoridad, valiéndose de los mejores recursos cientificos independientes disponibles, encargara los
estudios cientificos que sean necesarios para el cumplimiento de su cometido. Dichos estudios se encargaran
de manera abierta y transparente. La Autoridad intentara evitar duplicaciones con los programas de
investigacion de los Estados miembros y la Comunidad, y fomentara la cooperacion mediante la coordinacion
apropiada.

2. La Autoridad informara al Parlamento Europeo, a la Comision y a los Estados miembros de los resultados
de sus estudios cientificos.

Articulo 33.

Recopilacion de datos

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

a) el consumo de alimentos y los riesgos a que se exponen los individuos que los consumen;
b) la incidencia y la prevalencia de riesgos biolégicos;

¢) los contaminantes de los alimentos y los piensos;

d) los residuos.

2. A efectos del apartado 1, la Autoridad trabajara en estrecha cooperacién con todas las organizaciones que
realicen actividades de recopilacién de datos, incluidas las de los paises que han solicitado la adhesién a la
Unién Europea, las de terceros paises o las de organismos internacionales.

3. Los Estados miembros adoptaran las medidas necesarias para que los datos que recojan en los ambitos
contemplados en los apartados 1y 2 se transmitan a la Autoridad.

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

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

El informe, que ira acompafado, en su caso, de las correspondientes propuestas, indicara, en particular:
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a) el papel que habria que asignar a la Autoridad en cada uno de los sistemas, y las modificaciones o mejoras
que pudieran ser necesarias para permitir a la Autoridad cumplir su cometido, en cooperacién con los Estados
miembros;

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

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

Articulo 34.

Identificacién de riesgos emergentes

1. La Autoridad creara procedimientos de control para buscar, recopilar, cotejar y analizar, de modo
sistemético, la informacion y los datos con el fin de identificar riesgos emergentes en los &mbitos comprendidos
en su cometido.

2. Cuando tenga informacién que le lleve a sospechar de un riesgo emergente grave, solicitara informacién
complementaria a los Estados miembros, a otros organismos comunitarios y a la Comision, que responderan
con caracter de urgencia y le transmitiran cuantos datos pertinentes obren en su poder.

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

4. La Autoridad transmitird la evaluacién y la informacion que recopile sobre riesgos emergentes al
Parlamento Europeo, a la Comision y a los Estados miembros.

Articulo 35.

Sistema de alerta rapida

Para que la Autoridad ejerza lo mejor posible sus tareas de vigilancia de los riesgos sanitarios y nutricionales
derivados de los alimentos, se le remitiran todos los mensajes que se transmitan a través del sistema de alerta
rapida. La Autoridad analizara el contenido de los mensajes con el fin de proporcionar a la Comisiéon y a los
Estados miembros la informacién necesaria para el andlisis del riesgo.

Articulo 36.

Interconexion de las organizaciones que actian en los ambitos comprendidos en el cometido de la
Autoridad

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

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

3. La Comisién establecera las normas de desarrollo para la aplicacion de los apartados 1y 2, tras consultar a
la Autoridad y de acuerdo con el procedimiento contemplado en el apartado 2 del articulo 58. Estas normas
especificaran, en particular, los criterios para incluir a una institucion en la lista de organizaciones competentes,
nombradas por los Estados miembros, las normas para la fijacion de requisitos de calidad armonizados y las
disposiciones financieras que regularan las ayudas financieras.

4. En el afio siguiente a la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento, la Comision publicara un
inventario de los sistemas comunitarios existentes en los ambitos comprendidos en el cometido de la Autoridad,
que prevean la realizacion por los Estados miembros de determinadas funciones en el sector de la evaluacion
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cientifica, en particular, el examen de los expedientes de autorizacion. El informe, que ird acompafiado, en su
caso, de las correspondientes propuestas, indicara las modificaciones o mejoras que pudiera requerir cada uno
de los sistemas para permitir a la Autoridad cumplir su cometido, en cooperacion con los Estados miembros.

SECCION 4.
INDEPENDENCIA, TRANSPARENCIA, CONFIDENCIALIDAD Y COMUNICACION

Articulo 37.

Independencia

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

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

2. Los miembros del Comité Cientifico y de las comisiones técnicas cientificas deberdn comprometerse a
actuar con independencia de cualquier influencia externa.

Con este propésito, haran una declaracion de compromiso y una declaracion de intereses en la que o bien
manifiesten no tener ningln interés que pudiera considerarse que va en perjuicio de su independencia, 0 bien
indiquen los intereses directos o indirectos que tengan y que pudiera considerarse que van en perjuicio de su
independencia. Deberan hacer estas declaraciones anualmente y por escrito.

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

Articulo 38.

Transparencia

1. La Autoridad se asegurara de que todas sus actividades se llevan a cabo con un alto grado de
transparencia. En particular hara publicos sin demora:

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

b) los dictdmenes del Comité Cientifico y de las comisiones técnicas cientificas inmediatamente después de
su adopcion, haciendo siempre constar las opiniones minoritarias;

¢) la informacion en que se basen sus dictamenes, sin perjuicio de lo dispuesto en los articulos 39 y 41;

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

e) los resultados de sus estudios cientificos;
f) el informe anual sobre sus actividades;

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

2. La Junta Directiva, celebrara sus reuniones en publico, a propuesta del Director Ejecutivo, a menos que por
cuestiones administrativas especificas del orden del dia se decida lo contrario, y podra autorizar a los
representantes de los consumidores y de otras partes interesadas a participar como observadores en algunas
de las actividades de la Autoridad.
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3. La Autoridad establecerd en sus estatutos las modalidades practicas para aplicar las normas de
transparencia contempladas en los apartados 1y 2.

Articulo 39.

Confidencialidad

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

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

3. En ningun caso se mantendran en secreto las conclusiones de los dictdmenes cientificos emitidos por la
Autoridad en relacion con efectos previsibles sobre la salud.

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

Articulo 40.

Comunicaciones de la Autoridad

1. La Autoridad comunicara por iniciativa propia la informacién relativa a los ambitos comprendidos en su
cometido, sin perjuicio de la competencia de la Comision para comunicar sus decisiones relativas a la gestion
del riesgo.

2. La Autoridad velara por que el publico en general y otras partes interesadas reciban prontamente una
informacién objetiva, fiable y facilmente accesibles, en particular en lo que respecta a los resultados de sus
trabajos. Para cumplir este objetivo, la Autoridad elaborara y difundira material informativo destinado al publico
en general.

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

La Autoridad hara publicos todos los dictamenes que emita, segun lo dispuesto en el articulo 38.

4. La Autoridad garantizara una cooperacion apropiada con los organismos competentes de los Estados
miembros y con otras partes interesadas, en relacién con las campafias de informacion al publico.

Articulo 41 .

Acceso alos documentos

1. El Reglamento (CE) n°® 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2001, relativo
al acceso del publico a los documentos del Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comisién ( * ) se aplicara a
los documentos en poder de la Autoridad.

2. El Consejo de administracion adoptara las disposiciones préacticas de aplicacion del Reglamento (CE) n°
1049/2001 en el plazo de seis meses a partir de la entrada en vigor del Reglamento (CE) n° 1642/2003
(303R1642) del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de julio de 2003, que modifica el Reglamento (CE) n°
178/2002 por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacién alimentaria, se crea
la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria ( **

).

3. Las decisiones adoptadas por la Autoridad en aplicacion del articulo 8 del Reglamento (CE) n® 1049/2001
podran ser objeto de una reclamacion ante el Defensor del Pueblo o de un recurso ante el Tribunal de Justicia,
en las condiciones previstas, respectivamente, en los articulos 195 y 230 del Tratado.

(*) DO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
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(**) DO L 245 de 29.9.2003, p. 4.
'-\.,

Notas de vigencia

Modificado por art. 1 de Reglamento 2003/1642/CE, de 22 julio LCEur\2003\3018.

Articulo 42.

Consumidores, productores y otras partes interesadas

La Autoridad establecera contactos efectivos con representantes de los consumidores, con representantes de
los productores, con los transformadores y con cualquier otra parte interesada.

SECCION 5.
DISPOSICIONES FINANCIERAS

Articulo 43.

Aprobacion del presupuesto de la Autoridad

1. Los ingresos de la Autoridad estaran compuestos por la contribucién de la Comunidad y de cualquier
Estado con el que la Comunidad haya celebrado los acuerdos a que hace referencia el articulo 49, asi como por
las tasas correspondientes a las publicaciones, conferencias, cursos de formacién y cualquier otra actividad
similar que preste la Autoridad.

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

3. El Director ejecutivo elaborara en tiempo util, antes de la fecha mencionada en el apartado 5, un proyecto
del estado de previsién de los ingresos y gastos de la Autoridad para el ejercicio presupuestario siguiente y lo
transmitira al Consejo de administracion junto con un proyecto de la plantilla de personal.

4. Los ingresos y los gastos deberan estar equilibrados.

5. Cada afio, el Consejo de administracion, sobre la base del proyecto del estado de prevision de los ingresos
y gastos, establecera el estado de prevision de los ingresos y gastos de la Autoridad para el ejercicio siguiente.
A mas tardar el 31 de marzo, el Consejo de administracion remitira dicho estado de prevision, en el que figurara
un proyecto de plantilla de personal y estara acompafiado de los programas de trabajo provisionales, a la
Comision, asi como a los paises con los que la Comunidad haya celebrado acuerdos de conformidad con el
articulo 49.

6. La Comisién remitira el estado de prevision al Parlamento Europeo y al Consejo (denominados en lo
sucesivo la Autoridad Presupuestaria) con el anteproyecto de presupuesto general de la Union Europea;

7. La Comision, a partir del estado de prevision, inscribira en el anteproyecto de presupuesto general de la
Unién Europea las previsiones que considere necesarias por lo que respecta a la plantilla de personal y al
importe de la subvencién con cargo al presupuesto general, y lo presentara a la Autoridad Presupuestaria de
conformidad con el articulo 272 del Tratado.

8. La Autoridad Presupuestaria autorizara los créditos en concepto de la subvencion destinada a la Autoridad.
La Autoridad Presupuestaria fijara la plantilla de personal de la Autoridad.

9. El Consejo de administracion adoptara el presupuesto. Este sera definitivo tras la adopcion definitiva del
presupuesto general de la Unién Europea. En su caso, se adaptara en consecuencia.

10. Cuando el Consejo de administracion se proponga realizar cualquier proyecto que pudiera tener
repercusiones financieras significativas en la financiacion del presupuesto, en particular proyectos de caracter
inmobiliario como la adquisicién o el alquiler de edificios, lo notificara lo antes posible a la Autoridad
Presupuestaria. Informara asimismo a la Comisién.
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Cuando una rama de la Autoridad Presupuestaria haya comunicado su intencion de emitir un dictamen, lo
transmitira al Consejo de administracion en un plazo de seis semanas, a contar desde la notificacion del
proyecto.

Fay

Notas de vigencia

Ap. 6 modificado por art. 1 de Reglamento 2003/1642/CE, de 22 julio LCEur\2003\3018.
Ap. 5 modificado por art. 1 de Reglamento 2003/1642/CE. de 22 julio LCEur\2003\3018.
Ap. 4 modificado por art. 1 de Reglamento 2003/1642/CE, de 22 julio LCEur\2003\3018.
Ap. 3 modificado por art. 1 de Reglamento 2003/1642/CE. de 22 julio LCEur\2003\3018.
Ap. 7 afiadido por art. 1 de Reglamento 2003/1642/CE. de 22 julio LCEur\2003\3018.
Ap. 8 afiadido por art. 1 de Reglamento 2003/1642/CE. de 22 julio LCEur\2003\3018.
Ap. 9 afiadido por art. 1 de Reglamento 2003/1642/CE. de 22 julio LCEur\2003\3018.

Ap. 10 afiadido por art. 1 de Reglamento 2003/1642/CE, de 22 julio LCEur\2003\3018.

Articulo 44 .

Ejecucion del presupuesto de la Autoridad

1. El Director ejecutivo ejecutara el presupuesto de la Autoridad.

2. El contable de la Autoridad remitira al contable de la Comisién, a mas tardar el 1 de marzo siguiente al final
del ejercicio, las cuentas provisionales, conjuntamente con el informe sobre la gestion presupuestaria y
financiera del ejercicio. El contable de la Comisién procedera a la consolidacion de las cuentas provisionales de
las instituciones y organismos descentralizados de conformidad con el articulo 128 del Reglamento financiero
general.

3. El contable de la Comisién remitira al Tribunal de Cuentas, a mas tardar el 31 de marzo siguiente al final del
ejercicio, las cuentas provisionales de la Autoridad, conjuntamente con el informe sobre la gestion
presupuestaria y financiera del ejercicio. El informe sobre la gestion presupuestaria y financiera del ejercicio se
remitird asimismo al Parlamento Europeo y al Consejo.

4. Tras la recepcién de las observaciones formuladas por el Tribunal de Cuentas sobre las cuentas
provisionales de la Autoridad, segin lo dispuesto en el articulo 129 del Reglamento financiero general, el
Director ejecutivo elaborara las cuentas definitivas de la Autoridad bajo su propia responsabilidad y las remitira
para su dictamen al Consejo de administracion.

5. El Consejo de administracion emitira un dictamen sobre las cuentas definitivas de la Autoridad.

6. El Director ejecutivo remitird estas cuentas definitivas, conjuntamente con el dictamen del Consejo de
administracion, a mas tardar el 1 de julio siguiente al final del ejercicio, al Parlamento Europeo, al Consejo, a la
Comision y al Tribunal de Cuentas.

7. Las cuentas definitivas se haran publicas.

8. A mas tardar el 30 de septiembre, el Director ejecutivo remitira al Tribunal de Cuentas una respuesta a sus
observaciones. Transmitira asimismo esta respuesta al Consejo de administracion.

9. El Director ejecutivo presentard al Parlamento Europeo, a instancias de éste, de conformidad con lo
dispuesto en el apartado 3 del articulo 146 del Reglamento financiero general, toda la informacién necesaria
para el correcto desarrollo del procedimiento de aprobacion de la gestion del ejercicio de que se trate.

10. El Parlamento Europeo, previa recomendacion del Consejo por mayoria cualificada, aprobara, antes del
30 de abril del afio N + 2, la gestiéon del Director ejecutivo con respecto a la ejecucion del presupuesto del
ejercicio N.

r—
A 4

Notas de vigencia

Modificado por art. 1 de Reglamento 2003/1642/CE, de 22 julio LCEur\2003\3018.

Articulo 45.

Tasas cobradas por la Autoridad
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En los tres afios siguientes a la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento, la Comision, tras
consultar a la Autoridad, a los Estados miembros y a las partes interesadas, publicard un informe sobre si es
posible y aconsejable presentar una propuesta legislativa, en el marco del procedimiento de codecision y de
conformidad con el Tratado, por otros servicios prestados por la Autoridad.

SECCION 6.
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 46.

Personalidad juridicay privilegios

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

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

Articulo 47.

Responsabilidad civil

1. La responsabilidad contractual de la Autoridad se regira por la legislacion aplicable al contrato de que se
trate. El Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas sera competente para juzgar en virtud de una
clausula arbitral incluida en un contrato celebrado por la Autoridad.

2. En materia de responsabilidad extracontractual, la Autoridad reparara el perjuicio causado por ella o sus
agentes en el ejercicio de sus funciones de acuerdo con los principios generales comunes a las legislaciones de
los Estados miembros. El Tribunal de Justicia serd competente en los litigios relacionados con la indemnizacion
por tales perjuicios.

3. La responsabilidad personal de los agentes de la Autoridad para con ésta se regira por las disposiciones
pertinentes aplicables a su personal.

Articulo 48.

Personal

1. El personal de la Autoridad estara sujeto al Estatuto aplicable a los funcionarios y otros agentes de las
Comunidades Europeas.

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

Articulo 49.

Participacién de terceros paises

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

Conforme a las disposiciones pertinentes de dichos acuerdos se establecerdn las modalidades relativas a la
naturaleza, la extensién y la forma de esa participacion en los trabajos de la Autoridad, incluidas las
disposiciones relativas a la participaciéon en las redes que administre la Autoridad, la inclusién en la lista de
organizaciones competentes a las que ésta pueda confiar determinadas misiones, las contribuciones financieras
y los recursos humanos.

CAPITULO IV.
SISTEMA DE ALERTA RAPIDA, GESTION DE CRISIS Y SITUACIONES DE EMERGENCIA
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SECCION 1.
SISTEMA DE ALERTA RAPIDA

Articulo 50.

Sistema de alerta rapida

1. Se establece un sistema de alerta rapida, en forma de red, destinado a notificar los riesgos, directos o
indirectos, para la salud humana y que se deriven de alimentos o piensos. En él participaran los Estados
miembros, la Comision y la Autoridad. Los Estados miembros, la Comisiéon y la Autoridad designaran,
respectivamente, un punto de contacto, que sera un miembro de la red. La Comisién sera responsable de la
gestion de la red.

2. Cuando un miembro de la red posea informacion relativa a la existencia de un riesgo grave, directo o
indirecto, para la salud humana derivado de un alimento o de un pienso, notificara inmediatamente esta
informacién a la Comisién a través del sistema de alerta rdpida. La Comision comunicara inmediatamente esta
informacioén a los miembros de la red.

La Autoridad podra complementar la notificacién con cualquier informacion cientifica o técnica que facilite una
gestion del riesgo rapida y adecuada por parte de los Estados miembros.

3. Sin perjuicio de otras disposiciones de la legislacién comunitaria, los Estados miembros naotificaran
inmediatamente a la Comision a través del sistema de alerta rapida:

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

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

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

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

La Comision transmitira inmediatamente a los miembros de la red la natificacion y la informacion
complementaria que haya recibido conforme a los parrafos primero y segundo.

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

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

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

6. En el sistema informativo de alerta rapida podran participar los paises que hayan solicitado la adhesion a la
Unién Europea, terceros paises u organizaciones internacionales, en virtud de acuerdos celebrados entre la
Comunidad y esos paises u organizaciones y segun los procedimientos definidos en esos acuerdos, los cuales
se basaran en la reciprocidad e incluiran medidas relativas a la confidencialidad equivalentes a las aplicables en
la Comunidad.
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Articulo 51.

Normas de desarrollo

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

Articulo 52.

Normas de confidencialidad aplicables al sistema de alerta rapida

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

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

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

SECCION 2.
SITUACIONES DE EMERGENCIA

Articulo 53.

Medidas de emergencia para alimentos y piensos de origen comunitario o importados de un pais tercero

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

a) si es un alimento o un pienso de origen comunitario:

i) suspension de la comercializacion o utilizacién del alimento en cuestion;
i) suspension de la comercializacién o del uso del pienso en cuestion;

iii) establecimiento de condiciones especiales para ese alimento o pienso;
iv) cualquier otra medida provisional adecuada;

b) si es un alimento o un pienso importado de un pais tercero:

i) suspension de las importaciones de ese alimento o pienso procedentes de la totalidad o de parte del
territorio del pais tercero en cuestion vy, si procede, del pais tercero de transito;

i) establecimiento de condiciones especiales para el alimento o el pienso procedente de la totalidad o de parte
del territorio del pais tercero en cuestion;
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iii) cualquier otra medida provisional adecuada.

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

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

Articulo 54.

Otras medidas de emergencia

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

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

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

SECCION 3.
GESTION DE CRISIS

Articulo 55.

Plan general para la gestién de crisis

1. La Comision redactara, en estrecha cooperacion con la Autoridad y los Estados miembros, un plan general
para la gestion de crisis en el ambito de la seguridad de los alimentos y los piensos (en lo sucesivo, denominado
el "plan general").

2. El plan general especificara los tipos de situaciones que entrafien riesgos directos o indirectos para la salud
humana derivados de alimentos y piensos y que probablemente no puedan prevenirse, eliminarse o reducirse a
un grado aceptable mediante las medidas ya aplicadas, o que no puedan gestionarse adecuadamente mediante
la simple aplicacién de los articulos 53 y 54.

El plan general también especificard los procedimientos practicos necesarios para gestionar una crisis, en
especial los principios de transparencia que hayan de aplicarse, y una estrategia de comunicacion.

Articulo 56.

Célula de crisis

1. Sin perjuicio de su papel como garante de la aplicacion de la legislacion comunitaria, cuando la Comisiéon
descubra una situacion que entrafie un grave riesgo directo o indirecto para la salud humana que se derive de
alimentos y piensos y que no pueda prevenirse, eliminarse o reducirse a un grado aceptable mediante las
medidas ya aplicadas o no pueda gestionarse adecuadamente mediante la simple aplicacion de los articulos 53
y 54, enviara inmediatamente la correspondiente notificacién a los Estados miembros y a la Autoridad.

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

Articulo 57.

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

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

3. La célula de crisis mantendra informado al publico sobre los riesgos presentes y las medidas adoptadas.

CAPITULO V.
PROCEDIMIENTOS Y DISPOSICIONES FINALES

SECCION 1.
COMITE Y PROCEDIMIENTOS DE MEDIACION

Articulo 58.

Comité

1. La Comision estara asistida por un Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal, en
lo sucesivo denominado "el Comité", compuesto por representantes de los Estados miembros y presidido por el
representante de la Comision. EI Comité estara organizado en secciones que se ocuparan de todos los asuntos
pertinentes.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, sera de aplicacion el articulo 5 de la Decision
1999/468/CE , observando lo dispuesto en sus articulos 7y 8 .

3. El plazo indicado en el apartado 6 del articulo 5 de la Decisién 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

Articulo 59.

Funciones atribuidas al Comité

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

Articulo 60.

Procedimiento de mediacion

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

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

SECCION 2.
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 61.

Clausula de revision
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1. Antes del 1 de enero de 2005, y posteriormente cada seis afios, la Autoridad, en colaboracion con la
Comision, encargara una evaluacion externa independiente de sus logros basandose en las directrices que
determine la Junta Directiva de acuerdo con la Comisién. En esta evaluacion se analizaran las practicas de
trabajo de la Autoridad y su incidencia. La evaluacion tendra en cuenta las opiniones de los interesados, tanto a
escala comunitaria como nacional.

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

2. Antes del 1 de enero de 2005, la Comision publicara un informe sobre la experiencia adquirida en la
aplicacion de las secciones 1y 2 del capitulo IV.

3. Los informes y las recomendaciones a que se refieren los apartados 1 y 2 se cursaran al Consejo y al
Parlamento Europeo.

Articulo 62.

Referencias a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y al Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria'y de Sanidad Animal

1. Toda referencia que se haga en la legislacion comunitaria al Comité Cientifico de la Alimentacién Humana,
el Comité Cientifico de la Alimentacién Animal, el Comité Cientifico Veterinario, el Comité Cientifico de los
Plaguicidas, el Comité Cientifico de las Plantas y el Comité Director Cientifico se sustituira por una referencia a
la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria.

2. Toda referencia que se haga en la legislacion comunitaria al Comité Permanente de Productos Alimenticios,
el Comité Permanente de la Alimentacion Animal y el Comité Veterinario Permanente se sustituird por una
referencia al Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.

Toda referencia al Comité Fitosanitario Permanente que se haga en las Directivas 76/895/CEE , 86/362/CEE,
86/363/CEE, 90/642/CEE y 91/414/CEE, relativas a los productos fitosanitarios y a los niveles maximos de
residuos, asi como en la legislacion comunitaria basada en las mismas, se sustituird por una referencia al
Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.

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

4. Quedan derogadas por el presente Reglamento las Decisiones 68/361/CEE , 69/414/CEE y 70/372/CEE .

Articulo 63.

Competencias de la Agencia Europea para la Evaluacién de Medicamentos

El presente Reglamento se aplicara sin perjuicio de las competencias conferidas a la Agencia Europea para la

Evaluacion de Medicamentos por el Reglamento (CEE) n° 2309/93 , el Reglamento (CEE) n° 2377/90 , la
Directiva 75/319/CEE del Consejo y la Directiva 81/851/CEE del Consejo.

DO L 147 de 9.6.1975, p. 13; Directiva modificada por la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo (DO L 311 de 28.11.2001, p. 67).

DO L 317 de 6.11.1981, p. 1; Directiva modificada por la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo (DO L 311 de 28.11.2001, p. 1).

Articulo 64.

Entrada en funciones de la Autoridad
La Autoridad iniciara sus actividades el 1 de enero de 2002.

Articulo 65.

Entrada en vigor
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El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas.

Los articulos 1 1, 12 y 14 a 20 seran aplicables a partir del 1 de enero de 2005.

Los articulos 2 9, 56, 57, 60 y el apartado 1 del articulo 62 se aplicaran a partir de la fecha del nombramiento
de los miembros del Comité Cientifico y de las comisiones técnicas cientificas que se publicara en la serie C del
Diario Oficial.

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

Hecho en Bruselas, el 28 de enero de 2002.

Por el Parlamento Europeo

El Presidente

P. Cox

Por el Consejo

El Presidente

J. Piqué i Camps
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