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sufficiente considerare I'acqua nei punti in cui i valori devono
essere rispettati, come stabilito all'articolo 6 della direttiva 98/83/
CE.

Nel contesto della legislazione alimentare devono essere inclusi
requisiti relativi ai mangimi, fra cui requisiti relativi alla produ-
zione e all'utilizzo dei mangimi quando questi siano riservati agli
animali destinati alla produzione alimentare. Ci non pregiudica i
requisiti simili che sono stati applicati finora e che saranno appli-
cati in futuro nella legislazione sui mangimi applicabile a tutti gli
animali, inclusi gli animali da compagnia.

La Comunit ha scelto di perseguire un livello elevato di tutela
della salute nell'elaborazione della legislazione alimentare, che
essa applica in maniera non discriminatoria a prescindere dal fatto
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L'Autorit dovrebbe disporre dei mezzi per svolgere tutti i
compiti necessari all'adempimento delle sue funzioni.

Il consiglio di amministrazione dovrebbe disporre dei poteri
necessari per formare il bilancio, verificarne I'attuazione, elabo-
rare il regolamento interno, adottare il regolamento finanziario,
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del 26 giugno 1990, che definisce una procedura comunitaria per
la determinazione dei limiti massimi di residui di medicinali vete-
rinari negli alimenti di origine animale (*).

Per realizzare lo scopo fondamentale del presente regolamento L
necessario e opportuno prevedere il ravvicinamento di concetti,



b) gli animali vivi, a meno che siano preparati per I'immissione sul
mercato ai fini del consumo umano;

c) i vegetali prima della raccolta;

d) i medicinali ai sensi delle direttive del Consiglio 65/65/CEE (%) e
92/73/CEE (?);

e)



9) «rischio», funzione della probabilit e della gravit di un effetto
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nocivo per la salute, conseguente alla presenza di un pericolo;

«analisi del rischio», processo costituito da tre componenti intercon-
nesse: valutazione, gestione e comunicazione del rischio;

«valutazione del rischio», processo su base scientifica costituito da
quattro fasi: individuazione del pericolo, caratterizzazione del peri-
colo, valutazione dell’esposizione al pericolo e caratterizzazione del
rischio;

«gestione del rischio», processo, distinto dalla valutazione del
rischio, consistente nell'esaminare alternative d'intervento consul-
tando le parti interessate, tenendo conto della valutazione del rischio
e di altri fattori pertinenti e, se necessario, compiendo adeguate
scelte di prevenzione e di controllo;

«comunicazione del rischio», lo scambio interattivo, nell'intero arco
del processo di analisi del rischio, di informazioni e pareri riguar-
danti gli elementi di pericolo e i rischi, i fattori connessi al rischio e
la percezione del rischio, tra responsabili della valutazione del
rischio, responsabili della gestione del rischio, consumatori, imprese
alimentari e del settore dei mangimi, la comunit accademica e altri
interessati, ivi compresi la spiegazione delle scoperte relative alla
valutazione del rischio e il fondamento delle decisioni in tema di
gestione del rischio;

«pericolo» 0 «elemento di pericolo», agente biologico, chimico o
fisico contenuto in un alimento o mangime, o condizione in cui un
alimento o un mangime si trova, in grado di provocare un effetto
nocivo sulla salute;

«rintracciabilit », la possibilit di ricostruire e seguire il percorso di
un alimento, di un mangime, di un animale destinato alla produzione
alimentare o di una sostanza destinata o atta ad entrare a far parte di
un alimento o di un mangime attraverso tutte le fasi della produ-
zione, della trasformazione e della distribuzione;

«fasi della produzione, della trasformazione e della distribuzione»,
qualsiasi fase, importazione compresa, a partire dalla produzione
primaria di un alimento inclusa fino al magazzinaggio, al trasporto,
alla vendita o erogazione al consumatore finale inclusi e, ove perti-
nente, l'importazione, la produzione, la lavorazione, il magazzi-
naggio, il trasporto, la distribuzione, la vendita e l'erogazione dei
mangimi;

«produzione primaria», tutte le fasi della produzione, dell'alleva-
mento o della coltivazione dei prodotti primari, compresi il raccolto,
la mungitura e la produzione zootecnica precedente la macellazione
e comprese la caccia e la pesca e la raccolta di prodotti selvatici;

«consumatore finale», il consumatore finale di un prodotto alimen-
tare che non utilizzi tale prodotto nell'ambito di un’operazione o atti-
vit di un'impresa del settore alimentare.

CAPO I
LEGISLAZIONE ALIMENTARE GENERALE

Articolo 4

Campo di applicazione
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5. Per determinare se un alimento sia inadatto al consumo umano,
occorre prendere in considerazione se l'alimento sia inaccettabile per il
consumo umano secondo l'uso previsto, in seguito a contaminazione
dovuta a materiale estraneo o ad altri motivi, o in seguito a putrefazione,
deterioramento o decomposizione.

6.  Seun alimento a rischio fa parte di una partita, lotto o consegna di
alimenti della stessa classe o descrizione, si presume che tutti gli
alimenti contenuti in quella partita, lotto o consegna siano a rischio a
meno che, a seguito di una valutazione approfondita, risulti infondato
ritenere che il resto della partita, lotto o consegna sia a rischio.

7. Gli alimenti conformi a specifiche disposizioni comunitarie riguar-
danti la sicurezza alimentare sono considerati sicuri in relazione agli
aspetti disciplinati dalle medesime.

8. Il fatto che un alimento sia conforme alle specifiche disposizioni
ad esso applicabili non impedisce alle autorit competenti di adottare
provvedimenti appropriati per imporre restrizioni alla sua immissione
sul mercato o per disporne il ritiro dal mercato qualora vi siano motivi
di sospettare che, nonostante detta conformit , I'alimento t a rischio.

9. In assenza di specifiche disposizioni comunitarie, un alimento £
considerato sicuro se £ conforme alle specifiche disposizioni della legi-
slazione alimentare nazionale dello Stato membro sul cui territorio t
immesso sul mercato, purch@ tali disposizioni siano formulate e appli-
cate nel rispetto del trattato, in particolare degli articoli 28 e 30 del
medesimo.

Articolo 15
Requisiti di sicurezza dei mangimi

1. I mangimi a rischio non possono essere immessi sul mercato nd
essere somministrati a un animale destinato alla produzione alimentare.

2. | mangimi sono considerati a rischio, per I'uso previsto, nei casi
seguenti:

se hanno un effetto nocivo per la salute umana o animale,

se rendono a rischio, per il consumo umano, l'alimento ottenuto
dall'animale destinato alla produzione alimentare.

3. Quando un mangime, riscontrato come non conforme ai requisiti
di sicurezza, appartenga a una partita, lotto o consegna di mangimi della
stessa classe o descrizione, si presume che tutti i mangimi della partita,
lotto 0 consegna siano sprovvisti di tali requisiti salvo che, a seguito di
una valutazione approfondita, risulti infondato ritenere che il resto della
partita, lotto o consegna non sia conforme ai requisiti di sicurezza dei
mangimi.

4. | mangimi conformi a specifiche disposizioni comunitarie nel
campo della sicurezza dei mangimi sono considerati sicuri in relazione
agli aspetti disciplinati dalle medesime.

5. 1l fatto che un mangime sia conforme alle specifiche disposizioni
ad esso applicabili non impedisce alle autorit competenti di adottare
provvedimenti appropriati per imporre restrizioni alla sua immissione
sul mercato o per disporne il ritiro dal mercato qualora vi siano motivi
di sospettare che, nonostante detta conformit , il mangime t a rischio.

6. In assenza di specifiche disposizioni comunitarie, un mangime t
considerato sicuro se £ conforme alle specifiche disposizioni in materia
di sicurezza dei mangimi previste dalla legislazione nazionale dello
Stato membro sul cui territorio t in circolazione, purch@ tali disposizioni
siano formulate e applicate nel rispetto del trattato, in particolare degli
articoli 28 e 30 del medesimo.
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d) un comitato scientifico e gruppi di esperti scientifici.

Articolo 25
Consiglio di amministrazione

1. Il consiglio di amministrazione £ composto da 14 membri nominati
dal Consiglio in consultazione con il Parlamento europeo, in base a un
elenco stilato dalla Commissione, che comprende un numero di candi-
dati sostanzialmente pig elevato del numero dei membri da nominare, e
un rappresentante della Commissione. Quattro membri devono avere
esperienza in associazioni che rappresentano i consumatori e altri
raggruppamenti con interessi nella catena alimentare.

L'elenco stilato dalla Commissione, corredato della relativa documenta-
zione, viene trasmesso al Parlamento europeo. Non appena possibile ed
entro tre mesi da tale comunicazione, il Parlamento europeo pu sotto-
porre il proprio parere al Consiglio che procede alla nomina del consi-
glio di amministrazione.

I membri del consiglio di amministrazione sono nominati in modo da
garantire i pig alti livelli di competenza, una vasta gamma di pertinenti
conoscenze specialistiche e, coerentemente con tali caratteristiche, la
distribuzione geografica pig ampia possibile nell'ambito dell’Unione.

2. Il mandato dei membri £ quadriennale ed t rinnovabile una volta.
Tuttavia, per il primo mandato, questo periodo t di sei anni per la met
dei membri.

3. 1l consiglio di amministrazione adotta il regolamento interno
dellAutorit sulla base di una proposta del direttore esecutivo. Tale
regolamento t pubblico.

4. |l consiglio di amministrazione elegge tra i propri membri un
presidente con mandato biennale rinnovabile.

5. 1l consiglio di amministrazione adotta il proprio regolamento
interno.

Salvo altrimenti disposto, il consiglio di amministrazione delibera a
maggioranza dei propri membri.

6. Il consiglio di amministrazione si riunisce su convocazione del
presidente o su richiesta di almeno un terzo dei suoi membri.

7. 1l consiglio di amministrazione garantisce che I'Autorit assolva le
proprie funzioni e svolga i compiti che le sono assegnati secondo le
modalit stabilite dal presente regolamento.

8.  Prima del 31 gennaio di ogni anno il consiglio di amministrazione
adotta il programma di lavoro dell’Autorit per I'anno successivo. Esso
adotta inoltre un programma pluriennale suscettibile di revisione. Il
consiglio di amministrazione provvede a che tali programmi siano
coerenti con le priorit legislative e strategiche della Comunit nel
campo della sicurezza alimentare.

Prima del 30 marzo di ogni anno il consiglio di amministrazione adotta
la relazione generale sulle attivit dell’Autorit per I'anno precedente.

9. Il regolamento finanziario applicabile all’Autorit t adottato dal
consiglio di amministrazione previa consultazione della Commissione.
Pu discostarsi dal regolamento (CE, Euratom) n. 2343/2002 della
Commissione, del 19 novembre 2002, che reca regolamento finanziario
quadro degli organismi di cui all'articolo 185 del regolamento (CE,
Euratom) n. 1605/2002 del Consiglio che stabilisce il regolamento finan-
ziario applicabile al bilancio generale delle Comunit europee (*) in
applicazione dell'articolo 185 del regolamento finanziario generale solo
se lo richiedono le esigenze specifiche di funzionamento dell’Autorit e
previo accordo della Commissione.

(
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10. Il direttore esecutivo partecipa senza diritto di voto alle riunioni
del consiglio di amministrazione, e provvede alle attivit di segreteria. Il
consiglio di amministrazione invita il presidente del comitato scientifico
a partecipare alle sue riunioni, senza diritto di voto.

Articolo 26
Direttore esecutivo

1. 1l direttore esecutivo £ nominato dal consiglio di amministrazione,
che attinge a un elenco di candidati proposto dalla Commissione a
seguito di una selezione pubblica bandita mediante pubblicazione di un
invito a manifestazione d'interesse nella Gazzetta ufficiale delle Comu-
nit europee e su altri organi d'informazione, per un periodo di cinque
anni rinnovabile. Prima della nomina il candidato designato dal consi-
glio di amministrazione t invitato quanto prima a fare una dichiarazione
dinanzi al Parlamento europeo e a rispondere alle domande dei membri
di tale istituzione. Pu essere sollevato dal proprio incarico dal consiglio
di amministrazione che delibera a maggioranza.

2. Il direttore esecutivo t il rappresentante legale dell’Autorit . Egli t
incaricato di quanto segue:

a) provvedere al disbrigo degli affari correnti dell'Autorit ;

b) elaborare la proposta relativa ai programmi di lavoro dell’Autorit in
consultazione con la Commissione;

c) attuare i programmi di lavoro e le decisioni del consiglio di ammini-
strazione;

d) garantire che venga fornito un adeguato sostegno scientifico, tecnico
e amministrativo al comitato scientifico e ai gruppi di esperti scienti-
fici;

e) garantire che I'Autorit svolga i propri compiti secondo le esigenze

degli utenti, con particolare riguardo all'adeguatezza dei servizi forniti
e al tempo impiegato;

f) preparazione del progetto di stato di previsione delle entrate e delle
spese ed esecuzione del bilancio dell’Autorit ;

g) gestire tutte le questioni relative al personale;
h) sviluppare e mantenere i contatti con il Parlamento europeo e garan-

tire un dialogo regolare con le sue commissioni competenti.

3. Ogni anno il direttore esecutivo sottopone all'approvazione del
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Articolo 27
Foro consultivo

1. 1l foro consultivo £ composto da rappresentanti degli organi
competenti che svolgono negli Stati membri funzioni analoghe a quelle
dellAutorit , in ragione di un rappresentante per Stato membro. |
rappresentanti possono essere sostituiti da supplenti nominati contestual-
mente.

2. 1 membri del foro consultivo non possono appartenere al consiglio
di amministrazione.

3. Il foro consultivo consiglia il direttore esecutivo nello svolgimento
dei suoi compiti secondo il presente regolamento, in particolare in sede
di elaborazione di una proposta relativa al programma di lavoro dell'Au-
torit . Il direttore esecutivo pu chiedere consiglio al foro consultivo
anche in merito all'ordine di priorit da attribuire alle richieste di parere
scientifico.

4. 1l foro consultivo rappresenta un meccanismo di scambio di infor-
mazioni sui rischi potenziali e di concentrazione delle conoscenze. Esso
garantisce piena collaborazione tra I'Autorit e gli organi competenti
degli Stati membri, in particolare sugli aspetti seguenti:

a) evitare ogni sovrapposizione fra gli studi scientifici svolti dall'Auto-
rit e quelli condotti negli Stati membri, in conformit dell'articolo
32;

b) nelle circostanze descritte all'articolo 30, paragrafo 4, quando I'Auto-
rit e un organo nazionale devono obbligatoriamente collaborare;

c) promuovere il collegamento, attraverso reti europee, delle organizza-
zioni attive nei settori di competenza dell'Autorit , in conformit
dell'articolo 36, paragrafo 1;

d) laddove I'Autorit 0 uno Stato membro individuino un rischio emer-
gente.

5. Il foro consultivo £ presieduto dal direttore esecutivo. Esso si
riunisce regolarmente e almeno quattro volte all'anno, su invito del
presidente o su richiesta di almeno un terzo dei suoi membri. Le sue
procedure operative sono specificate nel regolamento interno dell’Auto-
rit e sono rese pubbliche.

6. L'Autorit fornisce il supporto tecnico e logistico necessario al foro
consultivo e provvede alle attivit di segreteria delle sue riunioni.

7. Ai lavori del foro consultivo possono partecipare rappresentanti
dei servizi della Commissione. Il direttore esecutivo pu invitare rappre-
sentanti del Parlamento europeo e di altri organi competenti a parteci-
pare ai suoi lavori.

Qualora il foro consultivo esamini le questioni di cui all'articolo 22,
paragrafo 5, lettera b), i rappresentanti degli organi competenti che svol-
gono negli Stati membri funzioni analoghe a quelle menzionate all'arti-
colo 22, paragrafo 5, lettera b), possono partecipare ai lavori del foro
consultivo in ragione di un rappresentante per Stato membro.

Articolo 28
Comitato scientifico e gruppi di esperti scientifici

1. Il comitato scientifico e i gruppi permanenti di esperti scientifici
formulano i pareri scientifici dell'Autorit , ciascuno entro la sfera delle
rispettive competenze, compresa la possibilit di disporre, ove neces-
sario, audizioni pubbliche.

2. 1l comitato scientifico L responsabile del coordinamento generale
necessario per garantire la coerenza della procedura di formulazione dei
pareri scientifici, con particolare riguardo all'adozione delle procedure
operative e all'armonizzazione dei metodi di lavoro. Esso formula pareri



<
S

<
os)

<
S

<
w

su questioni multisettoriali che investono le competenze di pig gruppi di
esperti scientifici e sulle questioni che non rientrano nelle competenze di
alcun gruppo di esperti scientifici.

Ove necessario, segnatamente qualora le questioni non rientrino nella
sfera di competenza di alcun gruppo di esperti scientifici, esso crea
gruppi di lavoro. In tal caso, esso si avvale della loro esperienza per
formulare i pareri scientifici.

3. Il comitato scientifico L costituito dai presidenti dei gruppi di
esperti scientifici e da sei esperti scientifici indipendenti non apparte-
nenti ad alcun gruppo di esperti scientifici.

4. | gruppi di esperti scientifici sono costituiti da esperti scientifici
indipendenti. Dopo la costituzione dell’Autorit vengono creati i
seguenti gruppi di esperti scientifici:

a) il gruppo di esperti scientifici sugli additivi alimentari, gli aromatiz-
zanti, i coadiuvanti tecnologici e i materiali a contatto con gli
alimenti;

b) il gruppo di esperti scientifici sugli additivi e i prodotti o le sostanze
usati nei mangimi;

c) il gruppo di esperti scientifici sui prodotti fitosanitari e i loro residui;

d) il gruppo di esperti scientifici sugli organismi geneticamente modifi-
cati;

e) il gruppo di esperti scientifici sui prodotti dietetici, I'alimentazione e
le allergie;

f) il gruppo di esperti scientifici sui pericoli biologici;

g) il gruppo di esperti scientifici sui contaminanti nella catena alimen-
tare;

hy il gruppo di esperti scientifici sulla salute e il benessere degli animali;

i) il gruppo di esperti scientifici sulla salute dei vegetali.

Alla luce degli sviluppi scientifici e tecnici il numero e il nome dei
gruppi di esperti scientifici possono essere adattati dalla Commissione
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a) il numero di mandati consecutivi dei membri di un comitato scienti-
fico o di un gruppo di esperti scientifici;

b) il numero dei membri di ciascun gruppo di esperti scientifici;

c) la procedura per il rimborso delle spese sostenute dai membri del
comitato scientifico e dei gruppi di esperti scientifici;

d) le modalit per l'assegnazione di incarichi e di richieste di pareri
scientifici al comitato scientifico e ai gruppi di esperti scientifici;

e) la creazione e l'organizzazione dei gruppi di lavoro del comitato
scientifico e dei gruppi di esperti scientifici e la possibilit per esperti
esterni di partecipare a detti gruppi di lavoro;

f) la possibilit di invitare osservatori alle riunioni del comitato scienti-
fico e dei gruppi di esperti scientifici;

g) la possibilit di organizzare audizioni pubbliche.

SEZIONE 3
FUNZIONAMENTO

Articolo 29
Pareri scientifici

1. L'Autorit formula un parere scientifico:

a) su richiesta della Commissione, in relazione a qualsiasi questione di
sua competenza e in tutti i casi in cui la legislazione comunitaria
richieda la sua consultazione;

b) di propria iniziativa nelle materie di sua competenza.

Il Parlamento europeo o uno Stato membro possono chiedere all' Autorit
un parere scientifico in relazione a qualsiasi questione di sua compe-
tenza.

2. Lerichieste di cui al paragrafo 1 sono corredate di una documenta-
zione informativa che illustra la questione scientifica da esaminare e I'in-
teresse che essa riveste per la Comunit .

3. Nei casi in cui la legislazione comunitaria non indichi espressa-
mente un termine per la presentazione di un parere scientifico, I'Autorit
formula pareri scientifici entro i termini indicati nelle richieste di pareri,
salvo circostanze debitamente giustificate.

4. Qualora siano avanzate pig richieste su una medesima questione o
qualora una richiesta di parere non sia conforme al paragrafo 2 o non
sia chiara, I'Autorit pu rifiutare la richiesta o proporre modifiche alla
stessa, dopo essersi consultata con l'istituzione, con lo Stato membro o
gli Stati membri che I'hanno presentata. | motivi del rifiuto sono comu-
nicati all'istituzione, allo Stato membro o agli Stati membri che hanno
presentato la richiesta.

5. Qualora abbia gi formulato un parere scientifico sul tema speci-
fico della richiesta, I'Autorit pu rifiutare di dar seguito alla stessa se t
del parere che non vi siano nuovi elementi scientifici che giustifichino
un riesame. | motivi del rifiuto sono comunicati all'istituzione, allo Stato
membro o agli Stati membri che hanno presentato la richiesta.

6. Le regole per l'applicazione del presente articolo sono adottate
dalla Commissione sentita I'Autorit , secondo la procedura di cui all'arti-
colo 58, paragrafo 2. Tali regole specificano in particolare quanto segue:

a) la procedura che I'Autorit deve seguire per le richieste che le sono
demandate;

b) le linee direttrici che disciplinano la valutazione scientifica di
sostanze, prodotti 0 processi soggetti in base alla legislazione comu-
nitaria ad autorizzazione preventiva o all'inserimento in un elenco
positivo, in particolare laddove la legislazione comunitaria preveda o
autorizzi la presentazione a tal fine di un fascicolo da parte del richie-
dente.



7. 1l regolamento interno dell’Autorit indica condizioni precise in
relazione al formato, alla motivazione e alla pubblicazione dei pareri
scientifici.

Articolo 30

Pareri scientifici discordanti

1. L'Autorit vigila per garantire la tempestiva individuazione di una
potenziale fonte di discordanza tra i propri pareri scientifici e quelli
formulati da altri organi che svolgono compiti analoghi.

2. Laddove I'Autorit individui una potenziale fonte di discordanza,
essa si rivolge all'organo in questione per accertarsi che tutte le informa-
zioni scientifiche pertinenti siano condivise e per individuare questioni
scientifiche potenzialmente controverse.

3. Laddove sia stata individuata una discordanza sostanziale su
questioni scientifiche e I'organo in questione sia un'agenzia comunitaria
0 uno dei comitati scientifici della Commissione, I'Autorit e l'organo
interessato sono tenuti a collaborare allo scopo di rettificare la discor-
danza o di presentare alla Commissione un documento congiunto che
chiarisca le questioni scientifiche oggetto di controversia e individui nei
dati le fonti d'incertezza. Detto documento t pubblico.

4. Laddove sia stata individuata una discordanza sostanziale su
questioni scientifiche e I'organo in questione appartenga a uno Stato
membro, I'Autorit e detto organo nazionale sono tenuti a collaborare
allo scopo di rettificare la discordanza o di redigere un documento
congiunto che chiarisca le questioni scientifiche oggetto di controversia
e individui nei dati le fonti d'incertezza. Detto documento £ pubblico.

Articolo 31
Assistenza scientifica e tecnica

1. La Commissione pu chiedere all'Autorit di prestare assistenza
scientifica o tecnica in qualsiasi settore di sua competenza. Detta assi-
stenza consiste in un‘attivit scientifica o tecnica che comporta I'applica-
zione di principi scientifici o tecnici consolidati per la quale non t
necessaria una valutazione scientifica da parte del comitato scientifico o
di un gruppo di esperti scientifici. In particolare, possono rientrare in
tale ambito I'assistenza alla Commissione sia per l'istituzione o la valuta-
zione di criteri tecnici sia per I'elaborazione di orientamenti tecnici.

2. Nel demandare all'Autorit una richiesta di assistenza scientifica o
tecnica, la Commissione concorda con essa la scadenza entro la quale il
compito dev'essere svolto.

Articolo 32
Studi scientifici

1. Avvalendosi delle migliori risorse scientifiche indipendenti dispo-
nibili, I'Autorit commissiona studi scientifici necessari all'adempimento
delle sue funzioni. Siffatti studi scientifici saranno commissionati in
maniera aperta e trasparente. L’Autorit si adopera per evitare ogni
inutile sovrapposizione con i programmi di ricerca degli Stati membri o
della Comunit e promuove la collaborazione mediante un adeguato
coordinamento.

2. L'Autorit informa il Parlamento europeo, la Commissione e gli
Stati membri dei risultati dei suoi studi scientifici.
Articolo 33

Raccolta di dati
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b) l'incidenza e la diffusione dei rischi biologici;
¢) i contaminanti negli alimenti e nei mangimi;
d) i residui.

2. Ai fini del paragrafo 1 I'Autorit agisce in stretta collaborazione
con tutti gli organismi attivi nel campo della raccolta di dati, compresi
quelli di paesi candidati, di paesi terzi o di organi internazionali.

3. Gli Stati membri adottano le disposizioni necessarie affinch@ i dati
che si raccolgono nei settori di cui ai paragrafi 1 e 2 possano essere
trasmessi all’Autorit .

4.  L'Autorit trasmette agli Stati membri e alla Commissione oppor-
tune raccomandazioni per migliorare la comparabilit tecnica dei dati
che riceve e analizza, al fine di agevolare I'ottenimento di dati omogenei
a livello comunitario.

5.  Entro un anno dall'entrata in vigore del presente regolamento la
Commissione pubblica un inventario dei sistemi per la raccolta di dati a
livello comunitario nei settori che rientrano nelle competenze dell’Auto-
rit .

La relazione, eventualmente accompagnata da proposte, indica in parti-
colare quanto segue:

a) per ciascun sistema, il ruolo che andrebbe assegnato all’Autorit e
qualsiasi modificazione o miglioramento necessario per consentire
allAutorit di assolvere le proprie funzioni in collaborazione con gli
Stati membri;

b) i problemi da superare per consentire all'’Autorit di raccogliere e di
sintetizzare a livello comunitario dati scientifici e tecnici pertinenti
nei settori di sua competenza.

6. L'Autorit trasmette al Parlamento europeo, alla Commissione e
agli Stati membri i risultati della sua attivit nel campo della raccolta di
dati.

Articolo 34
Individuazione di rischi emergenti

1. L'Autorit stabilisce procedure di sorveglianza per Il'attivit siste-
matica di ricerca, raccolta, confronto e analisi di informazioni e dati, ai
fini dell'individuazione di rischi emergenti nei settori di sua competenza.

2. Se I'Autorit dispone di informazioni tali da indurre a sospettare
un grave rischio emergente, essa chiede ulteriori informazioni agli Stati
membri, ad altre agenzie della Comunit e alla Commissione. Gli Stati
membri, le agenzie comunitarie in questione e la Commissione rispon-
dono con urgenza e trasmettono ogni informazione pertinente in loro
p0ssesso.

3. L'Autorit usa tutte le informazioni che riceve nell'adempimento
delle proprie funzioni per individuare un rischio emergente.

4, L'Autorit trasmette la valutazione e le informazioni raccolte sui
rischi emergenti al Parlamento europeo, alla Commissione e agli Stati
membri.

Articolo 35
Sistema di allarme rapido

Affinchg possa espletare al meglio le sue funzioni di sorveglianza dei
rischi sanitari e nutrizionali degli alimenti, I'’Autorit t il destinatario dei
messaggi che transitano per il sistema di allarme rapido, dei quali
analizza il contenuto al fine di fornire alla Commissione e agli Stati
membri tutte le informazioni necessarie all’analisi del rischio.



Articolo 36
Rete di organizzazioni attive nei settori di competenza dell’Autorit

1. L'Autorit promuove il collegamento attraverso reti europee delle
organizzazioni attive nei settori di sua competenza. Tale collegamento in
rete persegue in particolare la finalit di agevolare un quadro di coopera-
zione scientifica mediante il coordinamento delle attivit , lo scambio di
informazioni, I'elaborazione e I'esecuzione di progetti comuni, lo



gruppi di lavoro dichiarano ad ogni riunione qualsiasi interesse che
possa essere considerato in contrasto con la loro indipendenza in rela-
zione ai punti all'ordine del giorno.

Articolo 38
Trasparenza

1. L'Autorit si impegna a svolgere le proprie attivit con un livello
elevato di trasparenza. In particolare, essa rende pubblico, senza indugio,
quanto segue:

a) gli ordini del giorno e i processi verbali del comitato scientifico e dei
gruppi di esperti scientifici;

b) i pareri del comitato scientifico e dei gruppi di esperti scientifici
immediatamente dopo la loro adozione, accludendo sempre i pareri di
minoranza;

c) fatti salvi gli articoli 39 e 41, le informazioni su cui si fondano i suoi
pareri;

d) le dichiarazioni d'interesse annuali rese dai membri del consiglio di
amministrazione, dal direttore esecutivo, dai membri del foro consul-
tivo, del comitato scientifico e dei gruppi di esperti scientifici, nonchg
le dichiarazioni d'interesse rese in relazione ai punti all’'ordine del
giorno delle riunioni;

e) i risultati dei propri studi scientifici;
f) la relazione annuale delle proprie attivit ;

g) le richieste di parere scientifico presentate dal Parlamento europeo,
dalla Commissione o da uno Stato membro, che sono state rifiutate o
modificate e i motivi che hanno dato luogo al rifiuto o alla modifica.

2. 1l consiglio di amministrazione tiene le proprie riunioni in
pubblico, salvo che, su proposta del direttore esecutivo, decida altrimenti
per punti amministrativi specifici del suo ordine del giorno, e pu auto-
rizzare rappresentanti dei consumatori o altre parti interessate a presen-
ziare come osservatori allo svolgimento di alcune delle attivit dell’Au-
torit .

3. L'Autorit inserisce nel proprio regolamento interno le disposizioni
pratiche per l'attuazione delle regole di trasparenza di cui ai paragrafi 1
e 2.

Articolo 39
Riservatezza

1. In deroga all'articolo 38, I'Autorit non rivela a terzi le informa-
zioni riservate da essa ricevute in ordine alle quali t stato richiesto e
giustificato un trattamento riservato, ad eccezione delle informazioni che
devono essere rese pubbliche, se le circostanze lo richiedono, per
proteggere la salute pubblica.

2. | membri del consiglio di amministrazione, il direttore esecutivo, i
membri del comitato scientifico e dei gruppi di esperti scientifici nonchd
gli esperti esterni che partecipano ai loro gruppi di lavoro, i membri del
foro consultivo e il personale dell'Autorit , anche dopo la cessazione
delle proprie funzioni, sono soggetti alle regole di riservatezza previste
dallarticolo 287 del trattato.

3. Le conclusioni dei pareri scientifici formulati dall’Autorit riguardo
a prevedibili effetti sanitari non sono mai tenute segrete.
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2. La tutela del segreto professionale non preclude la comunicazione
alle autorit competenti delle informazioni utili ai fini dell'efficace sorve-
glianza del mercato e dell'esecuzione della legge nel settore alimentare e
dei mangimi. Le autorit che ricevono informazioni coperte dal segreto
professionale ne garantiscono la riservatezza a norma del paragrafo 1.

SEZIONE 2
SITUAZIONI DI EMERGENZA

Articolo 53

Misure urgenti per alimenti e mangimi di origine comunitaria o
importati da un paese terzo

1. Quando sia manifesto che alimenti o mangimi di origine comuni-
taria 0 importati da un paese terzo possono comportare un grave rischio
per la salute umana, per la salute degli animali o per 'ambiente che non
possa essere adeguatamente affrontato mediante misure adottate dallo
Stato membro o dagli Stati membri interessati, la Commissione, agendo
di propria iniziativa o su richiesta di uno Stato membro, secondo la
procedura di cui all'articolo 58, paragrafo 2, adotta immediatamente, in
funzione della gravit della situazione, una o alcune delle seguenti
misure:

a) nel caso di alimenti o mangimi di origine comunitaria:

i) sospensione dell'immissione sul mercato o dell'utilizzazione
dell'alimento in questione;

ii) sospensione dell'immissione sul mercato o dell'utilizzo del
mangime in questione;

iii) determinazione di condizioni particolari per lalimento o il
mangime in questione;

iv) qualsiasi altra misura provvisoria adeguata;
b) nel caso di alimenti o mangimi importati da un paese terzo:

i) sospensione delle importazioni dell’alimento o del mangime in
questione da tutto il paese terzo interessato o da parte del suo
territorio ed eventualmente dal paese terzo di transito;

ii) determinazione di condizioni particolari per lalimento o il
mangime in questione in provenienza da tutto il paese terzo inte-
ressato o da parte del suo territorio;

iii) qualsiasi altra misura provvisoria adeguata.

2. Tuttavia, in casi urgenti, la Commissione pu adottare in via prov-
visoria le misure di cui al paragrafo 1, previa consultazione dello Stato
membro o degli Stati membri interessati e dopo averne informato gli
altri Stati membri.

Nel tempo pig breve possibile e al pig tardi entro dieci giorni lavorativi,
le misure adottate sono confermate, modificate, revocate o prorogate
secondo la procedura di cui all'articolo 58, paragrafo 2. Le motivazioni
della decisione della Commissione sono pubblicate quanto prima.

Articolo 54
Altre misure urgenti

1.  Qualora uno Stato membro informi ufficialmente la Commissione
circa la necessit di adottare misure urgenti e qualora la Commissione
non abbia agito in conformit delle disposizioni dell'articolo 53, lo Stato
membro pu adottare misure cautelari provvisorie. Esso ne informa
immediatamente gli altri Stati membri e la Commissione.

2.  Entro dieci giorni lavorativi, la Commissione sottopone la
questione al comitato istituito dall'articolo 58, paragrafo 1, secondo la
procedura di cui all'articolo 58, paragrafo 2 ai fini della proroga, modifi-
cazione od abrogazione delle misure cautelari provvisorie nazionali.

3. Lo Stato membro pu lasciare in vigore le proprie misure cautelari
provvisorie fino all'adozione delle misure comunitarie.



SEZIONE 3

GESTIONE DELLE CRISI

Articolo 55
Piano generale per la gestione delle crisi

1. La Commissione elabora, in stretta collaborazione con I'Autorit e
gli Stati membri, un piano generale per la gestione delle crisi riguardanti
la sicurezza degli alimenti e dei mangimi (in prosieguo: «il piano gene-
rale»).

2. Il piano generale indica i tipi di situazione che comportano per la
salute umana rischi diretti o indiretti derivanti da alimenti e mangimi,
che verosimilmente le disposizioni in vigore non sono in grado di preve-
nire, eliminare o ridurre a un livello accettabile o che non possono
essere gestiti in maniera adeguata mediante la sola applicazione degli
articoli 53 e 54.

Il piano generale determina inoltre le procedure pratiche necessarie per
la gestione di una crisi, compresi i principi di trasparenza da applicare
ed una strategia di comunicazione.

Articolo 56

Unit di crisi
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Il consiglio di amministrazione dell’Autorit esamina le conclusioni della
valutazione e, se necessario, rivolge alla Commissione raccomandazioni
relative a modifiche riguardanti I'Autorit e le sue pratiche di lavoro. La
valutazione e le raccomandazioni sono pubbliche.

2. Anteriormente al 1° gennaio 2005, la Commissione pubblica una
relazione sull'esperienza acquisita nell'applicazione delle sezioni 1 e 2
del capo IV.

3. Le relazioni e le raccomandazioni di cui ai paragrafi 1 e 2 sono
trasmesse al Consiglio e al Parlamento europeo.

Articolo 62

Riferimenti all’Autorit europea per la sicurezza alimentare e al
comitato permanente per la catena alimentare e la salute degli
animali

1. | riferimenti presenti nella legislazione comunitaria al comitato
scientifico dell'alimentazione umana, al comitato scientifico per I'alimen-
tazione animale, al comitato scientifico veterinario, al comitato scienti-
fico degli antiparassitari, al comitato scientifico delle piante e al comi-
tato scientifico direttivo sono sostituiti da un riferimento all'Autorit
europea per la sicurezza alimentare.

2. | riferimenti presenti nella legislazione comunitaria al comitato
permanente per i prodotti alimentari, al comitato permanente degli
alimenti per animali e al comitato veterinario permanente sono sostituiti
da un riferimento al comitato permanente per la catena alimentare e la
salute degli animali.

I riferimenti al comitato fitosanitario permanente presenti nella legisla-
zione comunitaria basata sulle direttive 76/895/CEE, 86/362/CEE,
86/363/CEE, 90/642/CEE e 91/414/CEE, relative ai prodotti fitosanitari
e alla fissazione di quantit massime di residui, comprese le direttive
stesse, sono sostituiti da un riferimento al comitato permanente per la
catena alimentare e la salute degli animali.

3. Ai fini dei paragrafi 1 e 2, per «legislazione comunitaria» si inten-
dono tutti i regolamenti, le direttive e le decisioni della Comunit .

4.  Le decisioni 68/361/CEE, 69/414/CEE e 70/372/CEE sono abro-
gate.
Articolo 63
Competenze dell’Agenzia europea di valutazione dei medicinali

Il presente regolamento fa salve le competenze attribuite all'’Agenzia
europea di valutazione dei medicinali a norma del regolamento (CEE) n.
2309/93, del regolamento (CEE) n. 2377/90, della direttiva 75/319/CEE
del Consiglio (*) e della direttiva 81/851/CEE del Consiglio (?).

Articolo 64

Inizio delle attivit dell’Autorit

L'Autorit comincia ad essere operativa a decorrere dal 1° gennaio 2002.

Articolo 65
Entrata in vigore

Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo
alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale delle Comunit europee.

Gli articoli 11, 12 e da 14 a 20 si applicano a decorrere dal 1° gennaio
2005.

() GU L 147 del 9.6.1975, pag. 13. Direttiva modificata dalla direttiva 2001/83/
CE del Parlamento europeo e del Consiglio (GU L 311 del 28.11.2001, pag.
67).

(» GU L 317 del 6.11.1981, pag. 1. Direttiva modificata dalla direttiva 2001/82/
CE del Parlamento europeo e del Consiglio (GU L 311 del 28.11.2001, pag.
1).
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Gli articoli 29, 56, 57, 60 e 62, paragrafo 1, si applicano a decorrere
dalla nomina dei membri del comitato scientifico e dei gruppi di esperti
scientifici, annunciata con un avviso pubblicato nella Gazzetta ufficiale,

serie «C».

Il presente regolamento £ obbligatorio in tutti i suoi elementi e diretta-
mente applicabile in ciascuno degli Stati membri.



