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REGLAMENTO (CE) N° 2230/2004 DE LA COMISION
de 23 de diciembre de 2004

por el que se establecen las normas de desarrollo del Reglamento (CE) n® 178/2002 del Parlamento
Europeo y del Consejo con respecto a la interconexion de las organizaciones que actdan en los
idmbitos comprendidos en el cometido de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 178/2002 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen
los principios y los requisitos generales de la legislacion alimen-
taria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y
se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (1), y,
en particular, el apartado 3 de su articulo 36,

Previa consulta a la Autoridad Europea de Seguridad Alimenta-

ria,

Considerando lo siguiente:

1

La interconexion entre la Autoridad Europea de Seguri-
dad Alimentaria (denominada en lo sucesivo «a Auto-
ridad») y las organizaciones de los Estados miembros
que actdian en los dmbitos comprendidos en su cometido
es uno de los principios bésicos del funcionamiento de la
Autoridad. La aplicacién de este principio operativo, tal
como se define en los apartados 1 y 2 del articulo 36 del
Reglamento (CE) n® 178/2002, debe precisarse a fin de
garantizar su eficacia.

Algunos organismos de los Estados miembros realizan a
nivel nacional tareas similares a las de la Autoridad. La
interconexiéon debe hacer posible la promociéon de un
marco de cooperacién cientifica que permita compartir
la informacién y los conocimientos, identificar las tareas
comunes y optimizar el uso de los recursos y los cono-
cimientos. Es también importante facilitar la sintesis a
nivel comunitario de los datos recopilados por estos or-
ganismos en materia de seguridad de los alimentos y los
piensos.

Teniendo en cuenta que a estos organismos se les con-
fiardn algunas tareas para ayudar a la Autoridad en los
cometidos de interés general definidos en el Reglamento
(CE) n° 1782002, es esencial que los Estados miembros
los designen a partir de criterios de competencia cienti-
fica y técnica, de eficacia y de independencia.

Los Estados miembros deben facilitar a la Autoridad la
prueba del cumplimiento de los criterios necesarios para
incluir a las organizaciones competentes en la lista ela-
borada por la Junta Directiva de la Autoridad.

() DO L 31 de 1.2.2002, p. 1; Reglamento modificado por el Regla-

mento (CE) n° 1642/2003 (DO L 245 de 29.9.2003, p. 4).
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Los Estados miembros deben precisar también los dmbi-
tos de competencia especificos de las organizaciones
competentes designadas a fin de facilitar el funciona-
miento de la red. Asi, de acuerdo con el Reglamento
(CE) n® 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo (3), cuando la Autoridad prepare un dictamen sobre
una solicitud de autorizacién de alimentos o piensos
modificados genéticamente, podrd pedir al organismo
encargado de la evaluaciéon de alimentos en un Estado
miembro que evaliie la seguridad del alimento o los
piensos, de conformidad con el articulo 36 del Regla-
mento (CE) n® 178/2002.

Es importante que, con arreglo a lo dispuesto en la letra
¢) del apartado 4 del articulo 27 del Reglamento (CE) n°
178/2002, el Foro Consultivo pueda garantizar la estre-
cha cooperacién entre la Autoridad y los organismos
competentes de los Estados miembros, fomentando la
interconexién a escala europea de las organizaciones
que acten en los dmbitos que comprende el cometido
de la Autoridad.

Las tareas confiadas por la Autoridad a las organizaciones
competentes incluidas en la lista deben tener por objeto
ayudar a la Autoridad en su cometido de apoyo cientifico
y técnico a la politica y la legislacién comunitarias, sin
perjuicio de la responsabilidad de esta con respecto al
cumplimiento de las tareas que le encomienda el Regla-
mento (CE) n® 178/2002.

La ayuda financiera debe concederse sobre la base de
criterios que garanticen su contribucién efectiva y eficaz
al cumplimiento de las tareas de la Autoridad, asi como a
la realizacién de las prioridades comunitarias en materia
de apoyo cientifico y técnico en los dmbitos en cuestion.

Es importante garantizar, de manera general, que las ta-
reas confiadas por la Autoridad a las organizaciones
miembros de la red se realicen con un alto nivel de
calidad cientifica y técnica, eficacia, incluido el cumpli-
miento de los plazos, e independencia. Sin embargo, la
Autoridad debe seguir siendo responsable de la asigna-
cién de las tareas a las organizaciones competentes y de
su seguimiento.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

() DO L 268 de 18.10.2003, p. 1.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Organizaciones competentes designadas por los Estados
miembros

1. Las organizaciones competentes designadas por los Esta-
dos miembros en virtud del apartado 2 del articulo 36 del
Reglamento (CE) n°® 178/2002 deben cumplir los criterios si-
guientes:

a) deben realizar tareas de apoyo cientifico y técnico en los
ambitos comprendidos en el cometido de la Autoridad Eu-
ropea de Seguridad Alimentaria (denominada en lo sucesivo
da Autoridad»), especialmente los que tengan un impacto
directo o indirecto en la seguridad de los alimentos y los
piensos; estas tareas deben incluir en particular la recopila-
cién y andlisis de datos relativos a la identificacion de riesgos
y la exposicion a riesgos, la determinacién del riesgo, la
evacuacion de la inocuidad de los alimentos o los piensos,
estudios cientificos o técnicos, o bien asistencia cientifica o
técnica a los gestores de riesgos;

b) deben ser entidades juridicas que persigan objetivos de inte-
rés general y disponer, en el marco de su organizacién, de
procedimientos y normas especificas que garanticen que
cualquier tarea que les confie la Autoridad se realizard de
manera independiente e integra;

¢) deben poseer un nivel elevado y reconocido de conocimien-
tos cientificos o técnicos en uno o varios de los dmbitos
comprendidos en el cometido de la Autoridad, en particular
los que tengan un impacto directo o indirecto en la seguri-
dad de los alimentos y los piensos;

d) deben ser capaces de trabajar en red sobre acciones de ca-
racter cientifico como las previstas en el articulo 3 del pre-
sente Reglamento ylo de ejecutar eficazmente los tipos de
tareas mencionadas en el articulo 4 del presente Reglamento
que les confie la Autoridad.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Autoridad, con
copia a la Comisién, los nombres y los datos de las organiza-
ciones designadas, la prueba de que dichas organizaciones cum-
plen los criterios mencionados en el apartado 1 e informacién
sobre sus dmbitos de competencia especificos. En particular, a
efectos de la aplicacion de la letra b) del apartado 3 del articulo
6 y de la letra b) del apartado 3 del articulo 18 del Reglamento
(CE) n® 1829/2003, los Estados miembros comunicardn los
nombres y los datos de los organismos competentes en materia
de evaluacién de la seguridad de los alimentos y los piensos
modificados genéticamente.

Cuando la organizacién designada acttie en el marco de una red,
deberd mencionarse este hecho y se describiran las condiciones
de funcionamiento de la red.

En caso de que sea una seccién particular de la organizacion
designada la que tenga la calidad y la capacidad para trabajar en
red sobre acciones cientificas yfo efectuar las tareas que le confie
la Autoridad, los Estados miembros lo indicardn especifica-
mente.

3. En caso de que una organizacion designada deje de cum-
plir los criterios mencionados en el apartado 1, los Estados
miembros retirardn el nombramiento e informardn inmediata-
mente de ello a la Autoridad, con copia a la Comisi6én, adjun-
tando los elementos probatorios.

Los Estados miembros revisardn periédicamente, y al menos
cada tres aflos, la lista de organizaciones designadas.

Articulo 2
Elaboracién de la lista de organizaciones competentes

1. La Autoridad velard por que las organizaciones designadas
por los Estados miembros cumplan los criterios mencionados
en el apartado 1 del articulo 1. En caso necesario, se invitard a
los Estados miembros, mediante peticion justificada, a completar
los elementos probatorios contemplados en el apartado 2 del
articulo 1.

2. La Junta Directiva de la Autoridad, a propuesta del direc-
tor ejecutivo, elaborard la lista de las organizaciones competen-
tes, indicando sus dmbitos de competencia especificos, en par-
ticular en materia de evaluacion de la seguridad de los alimentos
y los piensos modificados genéticamente, sobre la base del exa-
men contemplado en el apartado 1.

3. La lista prevista en el apartado 2 (denominada en lo su-
cesivo «a listar) se publicard en el Diario Oficial de la Unidn
Europea, serie C.

4. 1la lista se actualizard periddicamente, a propuesta del
director ejecutivo de la Autoridad, teniendo en cuenta las revi-
siones o las nuevas propuestas de designacién realizadas por los
Estados miembros.

Articulo 3

Interconexién entre la Autoridad y las organizaciones
incluidas en la lista

1.  La Autoridad favorecerd la interconexion con las organi-
zaciones incluidas en la lista a fin de promover una cooperacién
cientifica activa en los dmbitos comprendidos en su cometido,
especialmente en aquellos que tengan un impacto directo o
indirecto en la seguridad de los alimentos y los piensos.

A tal efecto, la Autoridad, sobre la base de los trabajos efectua-
dos en el marco de su Foro Consultivo, identificard las acciones
de cardcter cientifico de interés comun que puedan realizarse en
red. Los trabajos efectuados en el marco del Foro Consultivo
tendrdn en cuenta las propuestas de las organizaciones incluidas
en la lista.

De acuerdo con la letra c) del apartado 4 del articulo 27 del
Reglamento (CE) n° 178/2002, el Foro Consultivo contribuird a
la interconexion.

2. La Comisién y la Autoridad cooperardn para evitar dupli-
caciones con los trabajos cientificos y técnicos existentes a nivel
comunitario.
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Articulo 4

Tareas que podrin confiarse a las organizaciones incluidas
en la lista

1. Sin perjuicio del cumplimiento de su cometido y de las
tareas que le incumben en virtud del Reglamento (CE) n°
178/2002, la Autoridad podrd encomendar contribuciones cien-
tificas o técnicas a una o mds organizaciones incluidas en la
lista, con el consentimiento de estas.

2. El Foro Consultivo velard por que haya una buena ade-
cuacion general entre las solicitudes de contribucién de la Auto-
ridad a las organizaciones incluidas en la lista y las posibilidades
de estas de responder positivamente a ellas. A tal efecto, el
director ejecutivo pondrd a disposicion del Foro Consultivo
toda la informacién necesaria.

3. Las tareas que podrdn confiarse a las organizaciones de la
lista, independientemente de que se trate de una sola organiza-
cién o de varias que trabajen juntas, serdn las siguientes:

— difusién de buenas précticas y mejora de los métodos de
recogida y andlisis de datos cientificos y técnicos, en parti-
cular para facilitar su comparabilidad y permitir su sintesis a
nivel comunitario,

— recopilacién y andlisis de datos especificos en respuesta a
una prioridad comin, en particular las prioridades comuni-
tarias incluidas en los programas de trabajo de la Autoridad
y los casos en que la Comisién requiera con urgencia la
asistencia técnica de la Autoridad, sobre todo en el marco
del plan general para la gestién de crisis previsto en el
articulo 55 del Reglamento (CE) n° 178/2002,

— recopilacion y andlisis de datos que faciliten la determina-
cién del riesgo por parte de la Autoridad, incluidas las tareas
de evaluacion sobre la alimentacién humana en relacién con
la normativa comunitaria, en particular la recogida ylo el
tratamiento de datos cientificos disponibles sobre cualquier
sustancia, tratamiento, alimento o pienso, preparado, orga-
nismo o contaminante que pueda estar asociado a un riesgo
para la salud, asi como la recopilacién y/o andlisis de datos
sobre la exposicién de las poblaciones de los Estados miem-
bros a un riesgo para la salud relacionado con alimentos o
piensos,

— elaboracién de datos o trabajos cientificos que contribuyan a
las tareas de determinacion del riesgo, incluidas las tareas de
evaluacién sobre la alimentacién humana en relaciéon con la
normativa comunitaria, de las que es responsable la Auto-
ridad; este tipo de tareas debe corresponder a problemas
precisos identificados durante los trabajos de la Autoridad,
en particular los de sus Comités y grupos cientificos perma-
nentes, y evitar cualquier duplicacién con proyectos de in-
vestigacién comunitarios o con datos o contribuciones que
la industria debe facilitar, sobre todo en el marco de los
procedimientos de autorizacién,

— realizacién de los trabajos preparatorios de los dictimenes
cientificos de la Autoridad, incluidos los trabajos preparato-
rios relativos a la evaluacién de expedientes de autorizacion,

— realizacién de trabajos preparatorios para armonizar los mé-
todos de determinacién del riesgo,

— puesta en comtn de datos de interés comiin, por ejemplo
creacion de bases de datos,

— tareas previstas en la letra b) del apartado 3 de los articulos
6 y 18 del Reglamento (CE) n° 1829/2003.

Atticulo 5
Ayuda financiera

1. La Autoridad podrd conceder ayuda financiera para la
realizacion de las tareas confiadas a las organizaciones incluidas
en la lista, cuando dichas tareas contribuyan de manera signifi-
cativa al cumplimiento de las obligaciones de la Autoridad o a
la realizacion de las prioridades establecidas en sus programas
de trabajo, o cuando la Comisiéon requiera con urgencia la
asistencia de la Autoridad, en particular para hacer frente a
situaciones de crisis.

2. La ayuda financiera adoptard la forma de subvenciones
establecidas y concedidas de conformidad con el reglamento
financiero de la Autoridad y sus normas de aplicacion.

Articulo 6

Criterios de calidad armonizados y condiciones de
ejecucion

1. Previa consulta a la Comisién, la Autoridad establecerd
criterios de calidad armonizados para la ejecucién de las tareas
que confie a las organizaciones incluidas en la lista, en particu-
lar:

a) criterios para garantizar que las tareas se realicen con un alto
nivel de calidad cientifica y técnica, en particular con res-
pecto a las cualificaciones cientificas y/o técnicas del personal
asignado a ellas;

b) criterios relativos a los recursos y los medios que pueden
dedicarse a la realizacién de las tareas, en particular los que
permitan efectuar una tarea en los plazos preestablecidos;

c) criterios relacionados con la existencia de normas y procedi-
mientos para garantizar que una categorfa de tareas especi-
ficas se realice con independencia e integridad y respetando
la confidencialidad;

2. Las condiciones precisas de ejecucién de las tareas confia-
das a las organizaciones de la lista se establecerdn en convenios
especificos celebrados entre la Autoridad y cada una de las
organizaciones interesadas.
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Articulo 7
Supervision de la ejecucion de las tareas

La Autoridad velard por que las tareas confiadas a las organi-
zaciones incluidas en la lista se realicen adecuadamente. Adop-
tard todas las medidas necesarias para garantizar el cumpli-
miento de los criterios y las condiciones previstos en el articulo
6. En caso de incumplimiento de dichos criterios y condiciones,
la Autoridad aplicard medidas correctoras. Si es necesario, podrd
sustituir a la organizacion.

En caso de tareas subvencionadas, se aplicardn las sanciones
previstas en el reglamento financiero de la Autoridad y sus
normas de aplicacion.

Articulo 8
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 23 de diciembre de 2004.

Por la Comisidn
Markos KYPRIANOU
Miembro de la Comisién



