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(Actos cuya publﬁ'cacio’n no es una condicion para su aplicabilidad)

CONSEJO

DIRECTIVA 93/5/CEE DEL CONSEJO
de 25 de febrero de 1993

relativa a la asistencia a la Comisién por parte de los Estados miembros y a su
cooperacién en materia de examen cientifico de las cuestiones relacionadas con
productos alimenticios

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econémica
Europea y, en particular, su articulo 100 A,

Vista la propuesta de la Comisi6n ("),
En cooperacién con el Parlamento Europeo (%),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social %),

Considerando que la realizacién y el buen funciona-
miento del mercado interior en el 4mbito de los
productos alimenticios requieren el examen y la evalua-
~cibn de cuestiones cientificas relacionadas con los
productos alimenticios, especialmente cuando estas cues-
tiones atafien a la salud humana;

Considerando que los consumidores tienen derecho a una
politica comunitaria en materia de productos alimenticios
que favorezca la seguridad en este dmbito, en particular
desde los puntos de vista de la nutricién, la microbiologia
y la toxicologia ;

Considerando que, para asistirla en dicha labor, la Comi-
sién cred el Comité cientifico de la alimentacién humana
mediante la ‘Decisién 74/234/CEE (4 ;

Considerando que la consulta a este Comité es actual-
mente necesaria en cuestiones de sanidad publica, en
virtud de determinadas directivas como las relativas a
alimentos dietéticos, materiales y objetos en contacto con

() DO n° C 108 de 23. 4. 1991, p. 7 y DO n° C 107 de 28. 4.
1992, p. 13.

() DO n° C 94 de 13. 4. 1992, p. 286 y Decisién de 20 de enero
de 1993 (no publicada ain en el Diario Oficial).

() DO n° C 14 de 20. 1. 1992, p. 6.

() DO n° L 136 de 20. 5. 1974, p. 1.

productos alimenticios, aditivos, aromas y disolventes de
extraccidn ; ‘

Considerando que el Comité cientifico de la alimentacién
humana debe intervenir mucho mas ampliamente en las
politicas comunitarias que atafien a la alimentacién, la
dieta y la salud publica;

Considerando que, en interés de los consumidores y de la
industria, el proceso de creacion de una base cientifica
satisfactoria para las cuestiones relacionadas con la
higiene alimentaria debe ser independiente, transparente
y eficaz y reflejar la situacion existente en todos los
Estados miembros ;

Considerando que, para garantizar un funcionamiento
eficaz de dicho Comité, la Comunidad debe contar con el
apoyo cientifico de los Estados miembros ;

Considerando que la Comunidad necesita también ayuda
cientifica en otras cuestiones de interés publico esenciales
para el funcionamiento del mercado interior, como el
tratamiento de los incidentes relacionados con la conta-
minacion de alimentos y, en general, cuando es preciso
elaborar una nueva normativa sobre productos alimenti-
cios que pueda afectar a la salud humana;

-Considerando que, con el fin de garantizar la realizacién

de estas tareas, la Comisién debe tener acceso a la infor-
macién y a la asistencia disponibles en los Estados miem-
bros, los cuales deberin facilitar el cumplimiento de su
cometido ;

Considerando que en los Estados miembros existen
diversos organismos cuya labor consiste en proporcionar a
sus gobiernos respectivos una ayuda cientifica en cues-
tiones relativas a los productos alimenticios, y que es
preciso utilizar estos recursos de forma eficaz en las activi-
dades comunitarias a través de la cooperacibn ;
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Considerando que los Estados miembros deberin adoptar
todas las medidas necesarias, incluidas las de tipo finan-
ciero y dentro de los limites de sus recursos, a efectos de
capacitar a sus autoridades y organismos competentes para
cooperar con la Comisién y prestarle el apoyo que nece-
sita en el estudio cientifico de las cuestiones de interés
publico relacionadas con la alimentacién ;

Considerando, por tanto, que es necesario proceder a la
armonizacib6n de las disposiciones que rigen estos organis-
mos, a fin de permitir su cooperacién con la Comision,
en particular con el objetivo de elaborar las futuras regla-
mentaciones que garanticen la libre circulacion de los
productos alimenticios, sobre la base de todos los datos
cientificos disponibles ;

Considerando que es necesario mejorar y fortalecer las
atribuciones y recursos cientificos y técnicos del Comité
cientifico de la alimentacién humana, en particular con
objeto de aumentar la eficacia de la Comunidad en todas
las cuestiones.alimentarias ;

Considerando que. es necesario prever la posibilidad de
que paises terceros participen en esta cooperacidn ;

Considerando que la Comisién debe hacerse cargo de la
gestibn de dicha cooperacién y que, por su parte, los
Estados miembros deben asistirla en esta labor en el
marco del Comité permanente de productos alimenticios ;

Considerando que la realizacién del mercado interior
deberia dar lugar a una mayor participacién de la Comu-
nidad en reuniones y trabajos sobre productos alimenti-
cios de organizaciones internacionales asi como en rela-
ciones bilaterales,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

1. Los Estados miembros adoptarin las medidas nece-
sarias para que sus autoridades y organismos competentes
puedan cooperar con la Comisién y prestarle la asistencia
necesaria para el examen cientifico de las cuestiones de
interés publico relacionadas con la alimentacibn, especial-
mente en el dmbito de la salud publica, en disciplinas
relacionadas con la medicina, la nutricién, la toxicologia,
la biologia, la higiene, la tecnologia de los alimentos, la
biotecnologia, los nuevos alimentos y procesos, las
técnicas de evaluacibn de riesgos, la fisica y la quimica.

2. a) El procedimiento de cooperacion de la presente
Directiva se aplicard cuando un acto del Consejo
requiera el dictamen del Comité cientifico de la
alimentacién humana.

b) En su caso, la aplicacién del procedimiento de
cooperacién de la presente Directiva a otras cues-
tiones relacionadas con la proteccion de la salud y
de la vida de las personas en lo tocante al consumo
de alimentos se decidird de acuerdo con el procedi-
miento previsto en el articulo S. :

Articulo 2

Cada Estado miembro designard a la autoridad u orga-
nismo responsable de la cooperacién con la Comisién y

de la distribucién del trabajo entre los institutos perti-
nentes situados en su territorio en lo que se refiere a las
tareas definidas en el articulo 3, e informari de ello a la
Comision.

La Comisién publicara en el Diario Oficial de las Comu-
nidades Europeas la lista de las autoridades designadas a
que se refiere el parrafo primero y la mantendra actuali-
zada.

Las autoridades designadas remitirdn a la Comisién una
lista de los institutos que participen en el procedimiento
de cooperacién dentro de su jurisdiccién, asi como cual-
quier modificaciéon de dicha lista. La Comisién comuni-
cara dicha informacién a las autoridades mencionadas y a
otras partes interesadas.

Articulo 3

1. En el Anexo se enumeran las principales tareas que
deberin llevar a cabo los institutos que participen en la
cooperacion.

2. Las medidas que a continuacién se mencionan se
adoptardn con arreglo al procedimiento definido en el
articulo §: )

— definicién de las normas de gestion administrativa de
la cooperacién, incluidos :

— las medidas que garanticen la transparencia de las
recomendaciones hechas por el Comité cientifico
de la alimentacién humana,

— los procedimientos de presentacion y tramitacién
de los expedientes ;

— confeccibén, y actualizacién cada seis meses como
minimo, de un inventario de tareas en el que se
indique la prioridad asignada a cada una de ellas.

" 3. Las tareas que hayan de realizarse segtin el inven-

tario adoptado con arreglo al segundo guién del apartado
2 del presente articulo se distribuirdn de conformidad con
el procedimiento establecido en el articulo S, tomandose
como base los conocimientos cientificos y dentro de los
limites de los recursos de que dispongan los Estados
miembros.

Articulo 4

La Comisibn, previa consulta a los organismos o autori-
dades mencionados en el articulo 2, podri invitar a insti-
tutos de paises terceros a participar, de forma voluntaria,
en las tareas necesarias para el logro de los objetivos de la
presente Directiva y, en particular, en las que figuren en
el inventario mencionado en el segundo guién del apar-
tado 2 del articulo 3. Cuando un instituto de un pais
tercero haya aceptado participar en el desempefio de estas
tareas, la Comisién tomari en consideracién dicha partici-
pacién en el momento de distribuir las tareas, de confor-
midad con el apartado 3 del articulo 3.

En ningin caso la participacién contemplada en el
parrafo primero podrd implicar cargas para el presupuesto
comunitario.
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Articulo 5

La Comisién estard asistida por el Comité permanente de
productos alimenticios creado mediante la Decisién
69/414/CEE ('), denominado en lo sucesivo « el Comité ».

El representante de la Comisién presentara al Comité un
proyecto de medidas. El Comité emitird su dictamen
sobre dicho proyecto en un plazo que el presidente podra
determinar en funcién de la urgencia de la cuestién de
que se trate. El dictamen se emitird seglin la mayoria
prevista en el apartado 2 del articulo 148 del Tratado para
adoptar aquellas decisiones que el Consejo deba tomar a
propuesta de la Comisién. Los votos de los representantes
de los Estados miembros en el Comité se ponderaran de
la manera definida en el articulo anteriormente citado. El
presidente no tomari parte en la votacién.

La Comisién adoptard las medidas previstas cuando sean
conformes al dictamen del Comité.

Cuando las medidas previstas no sean conformes al
dictamen del Comité o en caso de ausencia de dictamen,
la Comisién someterd sin demora al Consejo una
propuesta relativa a las medidas que deban tomarse. El
Consejo se pronunciard por mayoria cualificada.

Si, transcurrido un plazo de tres meses a partir del
momento en que la propuesta se haya sometido al
Consejo, éste no se hubiere pronunciado, la Comisién
adoptard las medidas propuestas, excepto en el caso en
que el Consejo se haya pronunciado por mayoria simple
contra dichas medidas. ' :

Articulo 6

La Comisién informard al Parlamento Europeo y al
Consejo sobre las estructuras, trabajo y resultados del

() DO n° L 291 de 19. 11. 1969, p. 9.

Comité cientifico de la alimentacién humana a los tres
afios de la puesta en aplicacién de la presente Directiva y
con periodicidad trienal a partir de esa fecha.

Articulo 7

1. Los Estados miembros adoptarin las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para
dar cumplimiento a lo establecido en la presente Direc-
tiva antes del 1 de junio de 1993. Informarin inmediata-
mente de ello a la Comision.

Cuando los Estados miembros adopten las disposiciones a
que se refiere el apartado 1, éstas harin referencia a la
presente Directiva o irin acompafiadas de dicha referencia
en su publicacién oficial. Los Estados miembros estable-
cerdn las modalidades de la mencionada referencia.

2. Los Estados miembros .comunicarin a la Comisién
el texto de las principales disposiciones que adopten en el
ambito regulado por la presente Directiva.

Articulo 8

Los destinatarios de la presente Directiva serin los
Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 25 de febrero de 1993.

Por el Consejo
El Presidente
J. TRGJBORG
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ANEXO

Entre las principales tareas que deberan realizar los institutos que participen en la cooperacién estardn
las siguientes :

— la preparacién de protocolos para la evaluacién de riesgos relativos a componentes alimentarios y
la elaboracién de métodos de evaluacién nutricional ;

— la evaluacién de la adecuacién nutricional de la dieta;

— el examen de los datos de pruebas presentados a la Comisién, en virtud de lo estipulado en dispo-
siciones comunitarias, y la elaboracién de una monografia para su evaluacién por el Comité cien-
tifico de la alimentacién humana ;

— la elaboracién de los estudios de consumo alimentario necesarios, especialmente para la determi-
nacién o evaluacién de las condiciones de uso de aditivos alimentarios o la fijacién de los valores
limite para otras sustancias que entren en la composicién de los productos alimenticios ;

— investigaciones sobre elementos del régimen alimentario de los Estados miembros o sobre los
contaminantes biolégicos o quimicos de los productos alimenticios ;

— la ayuda a la Comisién para cumplir los compromisos internacionales de la Comunidad, poniendo
a su disposicién conocimientos cientificos y técnicos en materia de inocuidad de los productos
alimenticios. :




