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1. Introduccién

El presente trabajo tiene como objeto
realizar un analisis sobre la nueva
reglamentacion en materia de seguridad
alimentaria de la Uni6on Europea y sus
posibles implicancias para Argentina.

Las primeras normas sobre seguridad
alimentaria de la Unién Europea
estuvieron presentes desde sus comienzos,
sin embargo, las crisis que tuvieron lugar
en la decada de los ‘90 pusieron de
manifiesto que era necesario reemplazar la
gran cantidad de normas dispersas por algo
mas sencillo y de caracter mas abarcativo,
por lo que la Comision Europea establecio
el Reglamento 178/02.

Este reglamento tiene como principal
objetivo establecer criterios uniformes en
materia de seguridad alimentaria y de
trazabilidad.

Para la UE, la trazabilidad es un
instrumento de control que sirve para
promover y desarrollar la seguridad y la
calidad alimentarias, mientras que
Argentina entiende que la trazabilidad es
una herramienta para la gestion de riesgos
en el marco de sistemas de inspeccion y
certificacion de alimentos.

Si bien la Argentina tiene una visién
diferente del concepto mencionado, la
adecuacion de los exportadores a los
estandares requeridos por la UE es una
condicion  necesaria para  continuar
exportando al mercado comunitario.

2. Resumen Ejecutivo
La norma que velarad por el cumplimiento

de la seguridad alimentaria es el
Reglamento  CE__N° 178/2002%, que

1 El Reglamento (CE) No 178/02 entr6 en vigor a
los 20 dias de su publicacion (es decir el 21.02.02).

establece los Principios y Requisitos
Generales de la Legislacion Alimentaria,
crea la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria y fija los procedimientos
relativos a la seguridad alimentaria.

El objetivo de la UE es armonizar a nivel
comunitario  principios  generales vy
requisitos ya existentes en la historia legal
de los Estados Miembros (EM), con el fin
de establecer un alto nivel de proteccion de
la salud y el efectivo funcionamiento del
mercado interno. El ambito de aplicacién
es sumamente abarcativo, incluyendo tanto
a los alimentos como a los piensos.

Maés alld de que la nueva ley general no
tenga un cardcter extraterritorial, el
cumplimiento de las obligaciones puede
tener consecuencias para el pais exportador
dado que los importadores de la
Comunidad deberan estar en condiciones
de declarar de quienes se han abastecido,
por lo que, posiblemente solicitaran al
exportador los datos de trazabilidad,
pudiéndose llegar a generar una cadena de
consultas “hacia atras”.

No obstante, es importante sefialar que el
Reglamento (CE) No 178/02 no impone el
requisito de trazabilidad al exportador. Con
que el importador comunitario pueda
identificar quién exporto el producto, se
considera cumplido el requerimiento
impuesto por el articulo 18 del
Reglamento (CE) No 178/02.

A esta norma se le suman un conjunto de
reglamentos vinculados entre si y que
tienen fuertes implicancias para los
productos importados, a saber:

=  Reglamento CE 852/04: Higiene de
los productos alimenticios.

Los articulos 11, 12 y 14 a 20 entraron en
aplicacion el 01.01.05.
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El presente Reglamento establece las
normas generales destinadas a los
operadores de empresa alimentaria en
materia de higiene de los productos
alimenticios.

En relacion a los alimentos importados,
exige que tengan, como minimo, el mismo
nivel higiénico que los alimentos
producidos en la comunidad o, para ciertos
casos, un nivel equivalente. También hace
referencia a lo estipulado en el articulo 11
del reglamento 178, sobre todo en que la
norma no tiene un cardcter extraterritorial,
y que los requisitos de higiene deben poder
ser asegurados por el importador. Es este
agente el que debera identificar el origen
del alimento. El reglamento es flexible en
el logro de sus objetivos, ya que interesa el
resultado y no el método utilizado para
alcanzarlo. Los operadores de alimentos
deberdn garantizar que las etapas de
produccion, procesamiento y distribucion
de los alimentos cumpliran con los
requisitos de higiene.

Si bien el 01.01.06 no se producira ningun
cambio en el procedimiento de
importacion de alimentos, es importante
destacar que este reglamento establece el
requisito de registrar las empresas
alimentarias, por lo que serd fundamental
analizar qué instituciones argentinas seran
autoridades ~ competentes  para el
cumplimiento de la norma.

= Reglamento CE 853/04: Higiene de
los alimentos de origen animal.

Por este reglamento se establecen normas
especificas de higiene de los alimentos de
origen animal. En lo que a los productos
importados se refiere, los operadores de
empresas alimentarias que importen
productos de origen animal procedentes de
terceros paises deberan garantizar que solo
se procederd a la importacion si, entre
otros requisitos, el tercer pais figura en una

lista de paises de los que se permite la
importacion del producto.

= Reglamento CE 854/04: Controles
oficiales de los productos de origen
animal _ destinados _a _consumo
humano.

Por este reglamento se establecen las
normas especificas para la organizacion de
controles oficiales de los productos de
origen animal destinados al consumo
humano, tomando en consideracion los
requerimientos  emanados de  los
Reglamentos 852 y 853.

Las normas se aplicaran a los operadores
de empresas alimentarias, pero los EM
deben efectuar controles oficiales para
hacer cumplir dichas normas.

= Reglamento CE 882/04: Controles
oficiales para verificar el
cumplimiento _de la legislacion de
piensos y alimentos v la normativa
sobre salud animal vy bienestar
animal

El presente reglamento refiere a los
controles efectuados para garantizar el
cumplimiento de la legislacion
comunitaria, abarcando  desde la
produccion y  comercializacion  de
alimentos y piensos.

Asimismo, hace hincapié en crear
procedimientos uniformes para el control
de los piensos y alimentos introducidos en
el territorio de la comunidad procedentes
de terceros paises.

= Reglamento CE 183/05: Requisitos
de higiene de los piensos

El presente Reglamento establece normas
generales en materia de higiene de los
piensos; condiciones y mecanismos que
garanticen la trazabilidad de los piensos;
asi como condiciones y mecanismos para
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el registro y la autorizacion de los
establecimientos. Se aplicara también a las
importaciones y las exportaciones de
piensos procedentes de y destinados a
terceros paises.

A continuaciéon, se realizara una
descripcion detallada de los reglamentos
en cuestion, en los que se ha incorporado
la interpretacion de algunos de sus
articulos, diferenciados en itélica.

Por ultimo, se expondran las conclusiones
finales teniendo en cuenta los conceptos
vertidos en el presente trabajo.
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3. Analisis reglamentario.

Reglamento CE N° 178/2002:
Se establecen Principios y Requisitos Generales de la Legislacion Alimentaria, se crea la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan los procedimientos relativos a la
seguridad alimentaria.

Entrada en vigor: este reglamento entro en vigor el 21.02.02, a excepcion de los articulos
11,12, y 14 a 20 que entraron en aplicacion el 01/01/2005.

El reglamento fue publicado en enero de 2002 con el objetivo de establecer un alto nivel de
proteccion de la salud y el efectivo funcionamiento del mercado interno.

La Ley Alimentaria General busca armonizar a nivel comunitario principios generales y
requisitos ya existentes en la historia legal de los Estados Miembros.

Se aplica a los alimentos y piensos.?

Los articulos que entraron en vigencia el 01/01/2005, (11,12,14;15;16;17;18,19,20) se refieren
basicamente a las obligaciones de los operadores europeos vinculados a los alimentos y
piensos, comprendiendo a la produccién, importacion, procesamiento, distribucion y
comercializacién. Se entiende que el cumplimiento de estas obligaciones puede tener
consecuencias para el pais exportador.

Cada nivel de la cadena alimentaria deberd tomar las medidas necesarias para asegurar la
conformidad con los requisitos de la Ley, dentro del contexto de sus propias actividades,
aplicando los principios Andlisis de Peligro y Puntos de Control Critico (HACCP) y otros
instrumentos similares.

Cuando se descubra que un alimento no cumple con los requisitos de la Ley, se debera revisar
el compromiso en cada paso de la cadena y corroborar en que eslabon no se han cumplido los
controles especificos. El operador privado debera informar a la Autoridad competente, creada
también bajo este reglamento para el retiro del mercado del producto en cuestion.

Objetivos de la legislacion (Considerandos)

A fin de tener un enfoque integrado de la seguridad alimentaria, se le debe dar a la legislacion
una definicién amplia que abarque una extensa gama de disposiciones, con efecto directo o
indirecto sobre la inocuidad de los alimentos y de los piensos, entre ellas, disposiciones
relativas a los materiales y a los objetos que estan en contacto con los alimentos, a los piensos
para animales y a otras materias primas agricolas en la produccion primaria.

2 Reglamento CE 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, del 28 de enero de 2002.

% Los productos que no entran en el espectro de la ley son los medicinales veterinarios, productos para la
proteccion de plantas y los fertilizantes. Las sustancias cubiertas por la ley son aquellas que se incorporan como
parte de un alimento durante su manufactura, preparacion o tratamiento.
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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
produccidn primaria, pasando por la produccion de piensos para animales hasta la venta de
alimentos al consumidor.

En cuanto al importador, solamente deberia poder identificar el abastecedor inmediato, es
decir, el exportador que le ha vendido el producto.

A fin de evitar restricciones injustificadas al comercio de productos alimentarios, las medidas
gue se adopten para sacar a un producto de circulacion deben estar basadas, en general, en un
analisis de riesgo, salvo que no se considere adecuado por las circunstancias o la naturaleza
del mismo.

Las empresas alimentarias y de piensos deberan establecer un sistema exhaustivo de
trazabilidad para poder proceder a retiradas especificas de productos, o bien informar a los
consumidores o a los funcionarios encargados del control.

Es necesario asegurarse de que las empresas alimentarias o de piensos, incluidas las
importadoras, puedan identificar a la empresa a la que ha suministrado los alimentos, piensos,
animales o sustancias que pueden ser incorporadas a un alimento o pienso a fin de garantizar
la trazabilidad en todas las etapas en caso de efectuarse una investigacion.

El explotador de la empresa alimentaria es el que estd mejor capacitado para disefiar un
sistema seguro de suministro de alimentos y conseguir que los alimentos que suministra sea
inocuo. Por lo tanto, debe ser el responsable legal principal de la seguridad alimentaria. Los
mismos requisitos se aplican a los explotadores de las empresas de piensos. La Comision
Europea deja en manos del sector privado el establecimiento de los mecanismos necesarios
para el cumplimento de la Ley, reservando para la Autoridad el control, pero no la fijacion
de los pasos a seguir para que un alimento sea seguro. Seran los operadores privados los que
podréan elegir el sistema de seguridad alimentaria a lo largo de la cadena.

Para asegurar un enfoque exhaustivo de la cadena alimentaria, debe crearse un Comité de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal, que ha de reemplazar al Comité Veterinario
Permanente, al Comité Permanente de Productos Alimenticios y al Comité Permanente de la
Alimentacién Animal. También sustituira al Comité Fitosanitario Permanente respecto de sus
competencias.

A continuacion se presentan los articulos mas relevantes del reglamento:

Articulo 7: Principio de cautela

En circunstancias especificas, y luego de haber evaluado la informacion disponible, y se
observe la posibilidad de que haya efectos nocivos para la salud, pero siga habiendo
incertidumbre cientifica, podran adoptarse medidas provisionales de gestion del riesgo para
asegurar el nivel elevado de proteccion.

Si bien el articulo menciona que no se restringira el comercio méas de lo requerido, existira la
posibilidad de que un alimento sea retirado del mercado por presunto riesgo.

Articulo 11: Alimentos y piensos importados a la Comunidad
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Los alimentos y piensos importados a la Comunidad deberan cumplir los requisitos
pertinentes a la legislacién alimentaria o condiciones que la Comunidad reconozca al menos
como equivalentes, o bien, en caso de que exista un acuerdo entre la Comunidad y el pais
exportador, los requisitos de dicho acuerdo.

Por otro lado, el reglamento en ningin momento especifica hasta donde debe trazar el
exportador, ya que solo menciona que el importador solo debe poder reconocer de quien se
ha abastecido. Se desprende una actitud neutra por parte de la Comision al manifestar que es
una practica comun entre los operadores comerciales de la UE exigir criterios de
trazabilidad de un producto, y que suele ir mas alla del principio “un paso atras, un paso
adelante”.

La Legislacion deja abierta el modo de su implementacion, argumentando que sera el sector
privado el que debera decidir como lo implementa. A la UE solo le importa que el resultado
sea alcanzado, por lo que cualquier medio podria ser justificado para alcanzarlo. De todas
maneras, ese terreno es de exclusiva competencia de los operadores privados.

La ley deja la responsabilidad de su aplicacion a los operadores comerciales, por lo que los
mismos podrian llegar a adoptar practicas discrecionales con algunos de sus abastecedores
dado que no existiria una marco legal que paute la implementacion de la Ley ni un control de
la Comunidad sobre el desempefio del sector privado. Cabe agregar que en varios casos, al
tener que adoptar el sistema de trazabilidad, aumentarian los precios de los productos.

Articulo 14: requisitos de seguridad alimentaria
Sefiala que no podran comercializarse los alimentos que no sean seguros, es decir, nocivos
para la salud o no aptos para el consumo humano.

El item 6 del articulo 14 establece que cuando un alimento no sea seguro, forme parte de un
lote 0 una remesa de alimentos de la misma clase, se presupondré que la totalidad del lote no
es seguro.

La contradiccién en el capitulo surge entre ente los items 7 y 8, ya que mientras el 7 sostiene
que ““el alimento que cumpla las disposiciones comunitarias especificas que regulen la
inocuidad de los alimentos se considerara seguro en lo que se refiere a los aspectos cubiertos
por esas disposiciones, el 8 menciona que “la conformidad de un alimento con las
disposiciones especificas que le sean aplicables no impedira que las autoridades competentes
puedan tomar 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”.

Las mismas disposiciones corren para los piensos.

Articulo 17: Responsabilidades

1. Los operadores comerciales de alimentos presentes en todas las etapas de produccion,
procesamiento y distribucion deberan asegurar que los alimentos satisfagan los requisitos de
la ley alimentaria relevantes dentro de su actividad.
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2. Los Estados Miembros (EM) deberan hacer cumplir la ley alimentaria, monitorear y
verificar que los requerimientos de la ley sean cumplidos por los operadores comerciales en
todas las etapas de la produccion, procesamiento y distribucion.

Para alcanzar el proposito, deberdn mantener un sistema de control oficial y otras actividades
apropiadas a las circunstancias, incluyendo comunicacién publica sobre la seguridad y riesgos
de los alimentos, vigilancia de la seguridad de los alimentos y otras actividades de monitoreo.

Los EM deberéan establecer las medidas y penalidades aplicables a la infraccion de la ley
alimentaria.

La Reglamentacidn busca definir las responsabilidades de las autoridades competentes de los
EM y de todas las categorias de operadores de la cadena alimentaria (productores
agropecuarios, procesadores, importadores, brokers, distribuidores, etc)

Dado que los operadores del negocio alimenticio estan mejor posicionados para divisar un
sistema seguro para el abastecimiento de alimentos y para determinar que el alimento que
abastece es seguro, son los que sostendran la responsabilidad legal primaria para asegurar
el cumplimiento de la ley.

Del andlisis del articulo 17 se infiere que se obliga a los operadores alimenticios a participar
en la implementacion de los requisitos de la ley verificando que esos requisitos sean
cumplidos. Ademas se responsabiliza a los operadores sobre las actividades bajo su control y
prohibe a los EM mantener o adoptar legislaciones nacionales que exonere a cualquier
operador de esta obligacion.

Se establece un deber general para las autoridades competentes en los EM de monitorear y
controlar que los requisitos de la ley alimentaria hayan sido efectivamente cumplidos en
todos los niveles de la cadena.

Articulo 18: Trazabilidad:
Cubre a los operadores comerciales de toda la cadena, desde la produccion primaria
hasta los procesos de distribucion.

Los transportistas y almacenadores, como estan involucrados en el proceso de distribucion,
también estan cubiertos por el articulo.

Es necesario asegurar que un operador de negocios, incluyendo al importador, pueda
identificar al menos el negocio desde donde el alimento, animal o sustancia ha sido
incorporado a la cadena a fin de asegurar la trazabilidad a lo largo de todo el proceso.

v’ La trazabilidad de los alimentos, animales para la produccion de alimentos o cualquier
otra sustancia utilizada, debera ser establecida en todas las etapas de la produccion,
procesamiento y distribucion.

v Los operadores deberan identificar a cualquier persona de la que se hayan abastecido
de algun producto o substancia que haya sido incorporada al alimento.

v' Los operadores deberan tener sistemas y procedimientos para identificar a otros
operadores a los que hayan abastecido con sus productos. Esta informacion debera
estar disponible para las autoridades competentes en caso de necesidad.
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v Los alimentos ubicados en el mercado, o que estan por ser puestos en el mercado de la
Comunidad deberan ser “adecuadamente etiquetados o identificados” para facilitar su
trazabilidad.

De esta manera, se requiere a los operadores de negocios gue

v Puedan identificar de quien se abastecieron y a quien han abastecido.
v' Tengan los sistemas y procedimientos facilmente disponibles para las autoridades
competentes.

El requerimiento descansa en ““un paso atras, un paso adelante”, lo que implica que los
operadores:

v Deberan poder identificar el inmediato abastecedor y el inmediato comprador de su
producto. Un link “abastecedor — producto™ debera ser establecido (que productos
han sido abastecidos y por cual abastecedor).

v Deberan implementar un link “cliente — producto™ (qué productos abastecidos a qué
cliente).

A pesar de que la trazabilidad no es un nuevo concepto dentro de la cadena alimentaria, es la
primera vez que se obliga a todos los operadores de alimentos a identificar los
abastecedores y receptores directos del alimento a través de un texto legal horizontal de la
Comunidad, por lo tanto se crea una nueva obligacion general para los operadores de
negocios.

Sin perjuicio de los requerimientos especificos, este acercamiento general deja a la industria
una gran flexibilidad en la implementacion de los requisitos para alcanzar el resultado.

Los productos que no entran en el espectro de la ley son los medicinales veterinarios, para la
proteccion de plantas y los fertilizantes.

Las sustancias cubiertas por la ley son aquellas que se incorporan como parte de un alimento
durante su manufactura, preparacion o tratamiento.

De todas maneras, la nueva regulacion sobre la higiene de los alimentos (Reglamento
854/2004) que entrara en vigor en enero de 2006, deberd asegurar un nexo entre alimentos,
medicinas veterinarias y los productos para la proteccion de plantas, cubriendo esta brecha.
Los productores deberdn mantener registros de estos productos.

Aplicabilidad para los exportadores de terceros estados (en conexion con articulo 11)

Segun la Comision Europea, el Reglamento no tiene efectos extra territoriales fuera de la UE.
La regulacién cubre todas las etapas de la produccion, desde el importador hasta el nivel de
venta. Solo se requiere que el alimento importado cumpla con los requerimientos relevantes
para la Ley Alimentaria.

Los exportadores de terceros paises no estan legalmente obligados a completar los requisitos
de trazabilidad impuestos dentro de la UE (excepto cuando hayan acuerdos bilaterales
especiales para ciertos sectores sensibles o cuando existen especificos requisitos legales
comunitarios, como por ejemplo en el sector veterinario).

10
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El requerimiento se extiende hasta el importador, quien deberd ser capaz de identificar de
quien ha sido importado el producto del tercer estado. Con este dato, los requerimientos del
articulo 18 estan satisfechos.

De todas maneras, es una practica comun entre los operadores comerciales de la UE de
solicitarle al socio comercial que cumpla con los requerimientos de trazabilidad, que incluso
van mas alla del principio ““un paso atras un paso adelante”. Debe notarse que tal principio
es parte de las operaciones privadas y no un requisito establecido por la legislacion.

(Nota : Los 2 parrafos precedentes, extraidos del documento “Orientaciones acerca de la
aplicacion de los articulos 11, 12, 16, 17, 18, 19 y 20 del Reglamento (CE) No 178/02 sobre la
legislacion alimentaria general — Conclusiones del Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de sanidad animal” publicado por la CE, expresan, a nuestro entender, que la
CE ha definido claramente qué es lo que el importador puede exigir al exportador en materia
de trazabilidad, en el marco del cumplimiento de los requisitos establecidos por este
reglamento.)

Aparte de la legislacion especifica estableciendo la trazabilidad de la seguridad alimentaria,
hay otro set de regulaciones especificas sobre estandares de calidad y mercado para ciertos
productos.

Tipo de informacion requerida segin Standing Committee de la UE :

Primera categoria de informacion:
v" Nombre y direccion del abastecedor, naturaleza del producto del que se ha abastecido
v" Nombre y direccion del cliente. Naturaleza del producto enviado a ese cliente
v" Fecha de la transaccion

Segunda Categoria:
v Volumen o cantidad
v Numero de partida, si hay
v" Descripcion mas detallada del producto

La informacion a ser registrada debe ser elegida de acuerdo a la actividad econémica del
alimento y a las caracteristicas del sistema de trazabilidad.

Articulo 19: Retiro, memoria y notificacion por los operadores del negocio de la
alimentacion

Si el operador comercial considera, o tiene una razén para creer que el alimento importado,
producido procesado, manufacturado o distribuido no cumple con la ley alimentaria, debera
retirarlo del mercado cuando los alimentos hayan dejado de estar sometidos al control
inmediato de ese operador e informara a las autoridades competentes. Deberan colaborar con
las autoridades competentes en las acciones tomadas para impedir o reducir los riesgos del
producto colocado en el mercado y que no cumple con la ley.

La obligacion de retirar un producto del mercado se da a travées de dos criterios acumulativos:

11
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v' El alimento en cuestién es considerado por el operador no estar en conformidad con
los requerimientos de la seguridad alimentaria. (art. 14 provee la forma para seguir
estas consideraciones)

v" Un alimento que estd en el mercado y ha dejado el control inmediato del operador
inicial.

En conexiodn con el articulo 14, a fin de retirar un producto del mercado, deberan considerarse
dos casos:

v Cuando el alimento no cumple con las provisiones especificas de la comunidad (o
nacional) se lo presume inseguro. De todas maneras, los criterios deben ser considerados caso
por caso Y a la luz de la regulacion especifica aplicable al alimento en cuestion.

v El alimento cumple con las provisiones comunitarias especificas pero hay razones para
creer que es inseguro. En este caso también se lo debera retirar del mercado. Este tipo de
casos puede pasar por contaminaciones accidentales no previstas en la legislacion.

Todos los operadores estan cubiertos por las provisiones del articulo 19 (el que haya
importado, producido, procesado, manufacturado o distribuido un alimento), de retiro y
notificacion y lo deberan aplicar dentro de los limites de las actividades bajo su control y en
proporcion a sus responsabilidades.

Se busca la cooperacion entre todos los operadores de la cadena alimentaria. Sera esencial que

los operadores comerciales investiguen cdmo promover una cooperacion eficiente entre ellos
para asegurar la aplicacién del articulo.
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El Reglamento (CE) n°® 178/2002 establece cinco principios generales:

1. Se reafirma el caracter global de la cadena alimentaria.

Se debe garantizar un alto nivel de seguridad alimentaria a lo largo de todas las etapas de la

cadena alimentaria, desde la produccion primaria hasta el consumo final, para asegurar una

eficacia global.

2. El andlisis del riesgo es un elemento esencial de la politica de seguridad alimentaria.

Se compone de tres elementos claramente diferenciados: la determinacion del riesgo

mediante dictamenes cientificos, la gestion del riesgo por parte de las autoridades y la

comunicacion de los riesgos al publico en general. Si los datos cientificos disponibles no son

suficientes para la realizacion de una completa evaluacion del riesgo, se recomienda la

aplicacion del principio de precaucion, recogido por vez primera en la legislacién en materia

alimentaria, con objeto de garantizar un nivel de proteccién elevado.

3. De ahora en adelante, todos los explotadores de empresas alimentarias asumen la
responsabilidad que les corresponde.

Cada explotador es responsable de la inocuidad de los productos que importa, produce,

transforma, comercializa o distribuye. En caso de riesgos emergentes, el explotador debe

tomar, de inmediato, las medidas restrictivas necesarias e informar a las autoridades.

4. Se debe asegurar la trazabilidad de los productos en todas las etapas de la cadena
alimentaria.

Gracias a la utilizacion de los sistemas apropiados de recopilacion de informacién, los

explotadores deben ser capaces de identificar a las empresas que les han suministrado los

alimentos o a las empresas a las que ellos proveen.

5. Los ciudadanos tienen derecho a recibir una informacion clara y precisa por parte de
las autoridades.

A lo largo de todo el proceso de decision politica, se procedera a una consulta publica

abierta y transparente. Estos esfuerzos de informacién y transparencia se corresponden con

los principios de la politica comunitaria en favor de los consumidores, que ademas reconoce

el derecho a la informacion, a la educacién y a la representacion de los ciudadanos.
Fuente: www.europa.eu.int
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Reglamento CE 852/04:"
Higiene de los productos alimenticios

Este Reglamento tiene por objeto garantizar un elevado nivel de proteccion a los consumidores
en relacion con la seguridad alimentaria. Establece las normas generales destinadas a los
operadores de empresa alimentaria en materia de higiene de los productos alimenticios.

Entrada en vigor: 01/01/2006

v Es importante destacar que los requisitos se aplican “empresa alimentaria” contempla a
los establecimientos de produccion primaria y establecimientos procesadores de
alimentos, como asi también a empresas que fraccionen, comercialicen y/o transporten
alimentos, tanto de origen vegetal como animal. Los alimentos de origen animal deberan
cumplir ademas con las normas especificas de higiene establecidas por el Reglamento CE
853/04.

v" En el Reglamento se enuncian los puntos del llamado Analisis de Peligro y Puntos de
Control Critico (HACCP). Del mismo, cabe aclarar que sus requisitos deben tener en
cuenta los principios incluidos en el Codex Alimentarius.

v Por otra parte, el eje de dicha normativa se centra en el Reglamento 178/02. En referencia
al mismo, el Reglamento 852/04 establece que los alimentos importados en la Comunidad
deben cumplir los requisitos generales contemplados en dicha normativa o requisitos
equivalentes a los comunitarios.

v Debe tenerse en cuenta, por tanto, el método de equivalencia en lo que normativa de
higiene alimentaria se refiere.

En sintesis, puede destacarse una serie de articulos, a saber:

Articulo 1
Estipula que el operador de empresa alimentaria es el principal responsable de la seguridad
alimentaria, la cual debera ser asegurada a lo largo de toda la cadena.

Asimismo, sefiala que el reglamento establece a las normas generales de empresas
alimentarias y establece la necesidad de garantizar que los alimentos importados tengan,
como minimo, el mismo nivel higiénico que los alimentos producidos en la comunidad 0 un
nivel equivalente.

Articulo 2

Establece la definicion de higiene alimentaria: “las medidas y condiciones necesarias para
controlar los peligros y garantizar la aptitud para el consumo humano de un producto
alimenticio teniendo en cuenta la utilizacion prevista para dicho producto”.

Articulo 3

* Reglamento CE N° 852/04 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004.
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Establece que los operadores de alimentos deben garantizar que las etapas de produccion,
procesamiento y distribucién de los alimentos cumpliran los requisitos de higiene establecidos
por ese Reglamento.

Articulo 4: Requisitos en materia de higiene

El articulo 4.1 establece que los operadores de empresas alimentarias dedicadas a la
produccién primaria y operaciones conexas (tales como el transporte de alimentos, el
transporte de animales vivos, etc) deberan cumplir los requisitos de higiene establecidos en la
parte A del Anexo 1 de ese Reglamento (CE) No 852/04, méas las normas especificas de
Reglamento (CE) No 853/04 (si son aplicables).

Los requisitos generales establecidos en la parte A del Anexo | del Reglamento(CE) No
852/04 se refieren a la implementacion de buenas practicas de higiene, a la prevencion de
contaminaciones, a la salud e higiene de quienes manipulan alimentos, a la implementacion de
registros, etc, pero no exigen aun la implementacién de sistemas HACCP en la produccién
primaria.

El articulo 4.2 establece ademés que los operadores de empresas alimentarias dedicadas al
procesamiento de alimentos deben cumplir los requisitos de higiene establecidos en el Anexo
Il _del Reglamento Reglamento (CE) No 852/04,_ mé&s los requisitos especificos del
Reglamento (CE) No 853/04 (si les competen).

Los requisitos generales del Anexo Il del Reglamento (CE) No 852/04 se refieren a las buenas
practicas de higiene en instalaciones fijas y ambulantes, al suministro de agua, al transporte de
alimentos, a los procesos de envasado y embalaje de alimentos, al procesamiento de
desperdicios, al tratamiento térmico, a la formacion del personal, etc.

El articulo 4.3 establece que todos los operadores de empresas alimentarias deberan adoptar,
en la medida que proceda, ciertos requisisitos especificos, tales como el cumplimiento de
medidas microbioldgicas, la adopcion de procedimientos necesarios para alcanzar los
objetivos del reglamento, cumplimiento de requisitos relativos al control de temperatura,
mantenimiento de la cadena de frio y la realizacién de muestreos y analisis.

En su inciso 5 menciona que, cuando no se especifiquen los métodos de muestreo o analisis,
los operadores de empresas alimentarias podrén utilizar métodos adecuados establecidos en
otras legislaciones comunitarias o nacionales y a falta de ellos, métodos que ofrezcan
resultados equivalentes a los obtenidos utilizando el método de referencia. Esto dltimo debe
estar validado cientificamente, como se expresa al comienzo del Reglamento, o con arreglo a
normas o protocolos reconocidos internacionalmente.

Articulo 5

Los operadores de empresas dedicadas al procesamiento de alimentos deberan crear, aplicar y
mantener procedimiento/s permanente/s basados en los principios del HACCP. Define dichos
principios, y establece ademas que el sistema debe ser revisado cada vez que se introduzca un
cambio en el producto o en el proceso.

El item 3 del articulo 5 sefiala que los operadores aportaran a la autoridad competente pruebas
de la implementacién de sistemas basados en los principios del HACCP (teniendo en cuenta
la naturaleza v el tamafio de la empresa alimentaria), que mantendrdn actualizados los
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procedimientos escritos, y que conservaran los demas documentos y registros durante un
periodo adecuado.

Articulo 6: Controles oficiales, registro y autorizacion de las empresas alimentarias

Los operadores de empresas alimentarias velaran asimismo para que la autoridad competente
disponga continuamente de informacion actualizada sobre los establecimientos, notificandole
cualquier cambio significativo en las actividades que se lleven a cabo y todo cierre de
establecimientos existentes.

El item 2 del articulo 6 establece que los operadores de empresas alimentarias comunicaran a
la autoridad competente que corresponda, todos los establecimientos bajo su control en los
que se realice cualquier operacién de produccion, transformacion y/o distribucion de
alimentos, con el fin de proceder al registro de los establecimientos.

El item 3 del articulo 6 establece que los operadores de empresas alimentarias velaran por
que sus establecimientos hayan sido autorizados por la autoridad competente tras haber
realizado al menos una visita in situ, cuando sea necesaria una autorizacion con arreglo a:

+ la legislacién nacional del EM donde se encuentra el establecimiento,

+ el Reglamento (CE) No 853/04,0

+ alguna otra disposicion establecida por la CE.
El mismo punto establece asimismo que los EM que exijan la autorizacién de determinados
establecimientos situados en su territorio de conformidad con la legislacion nacional,
informarén a la CE y a los demas EMs de las normas nacionales correspondientes.

Del articulo 6, se desprende la obligatoriedad del registro de las empresas alimentarias por
parte de la autoridad competente.

La definicién de “empresa alimentaria” establecida por el Reglamento (CE) No 178/2002,
incluye a toda empresa publica o privada que lleve a cabo cualquier actividad relacionada con
cualquiera de las etapas de la produccidn, transformacion y distribucion de los alimentos (esto
incluiria a los establecimientos de produccion primaria y establecimientos procesadores de
alimentos, como asi también a empresas que fraccionen, comercialicen y/o transporten
alimentos, entre otras).

Por otra parte, el articulo 31 del Reglamento (CE) No 882/04 del Parlamento Europeo y del
Consejo relativo a los controles oficiales efectuados para garantizar la verificacion del
cumplimiento de la legislacion en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud
animal y bienestar de los animales, sefiala que las autoridades competentes deberan establecer
procedimientos que deberan sequir los explotadores de empresas alimentarias y de piensos al
solicitar el registro de sus establecimientos conforme al Reglamento (CE) No 852/04, a la
Directiva 95/69/CE o al futuro Reglamento sobre la higiene de 10s piensos.

No obstante cabe aclarar que, en la guia publicada para orientar a las autoridades
competentes en la aplicacién de la nueva normativa comunitaria sobre higiene °, la CE
sefiala que no habria cambios en el procedimiento de importacion de alimentos a la UE a
partir del 01.01.06 en lo que se refiere a la aprobacion de los establecimientos

% “Guidance document — Key questions related to import requirements and the new rules on food higiene and

oficial food controls”
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elaboradores. En dicho documento se aclara que a partir del 01.01.06 seguira vigente la
obligatoriedad de contar con el registro de los establecimientos elaboradores de productos
de origen animal (tal como rige actualmente), y que no sera obligatorio aun registrar los
establecimientos elaboradores de alimentos de origen vegetal. Con relacién a los productos
vegetales alcanzados por la normativa de proteccion fitosanitaria, y que tienen como
requisito ingresar a la UE acompafiados de un certificado fitosanitario se considerara, por
el momento, que la emision de dicho certificado por parte de la autoridad competente
presupone un registro.

Probablemente el cambio mas importante de la normativa de higiene sea el hecho de los
controles de higiene que deben implementar los operadores de las empresas alimentarias,
mediante programas y procedimientos HACCP, ya que la Directiva 93/43/CEE tenia un
enfoque mas vago del control de los puntos criticos de control.

Lo que no debe olvidarse es que el SENASA, desde hace tiempo, implementd en los
establecimientos habilitados para exportar (EE.UU, UE, etc.) procedimientos de control
basados en HACCP, asi como en las Buenas Practicas de Manufacturas.

Articulo 7: Elaboracion y difusion de guias
Considera fomentar el uso de dichas guias de practicas correctas, como elementos de utilidad
para el logro de los objetivos del Reglamento.

Articulo 10: Importaciones

Establece que los alimentos importados deberan cumplir con lo establecido en los articulos 3
a 6 del mencionado Reglamento, y en concordancia con el articulo 11 de Reglamento 178/02.
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Reglamento CE N° 853/2004°
Higiene de los alimentos de origen animal.

El presente reglamento establece una serie de normas especificas relacionadas con la
higiene de los alimentos de origen animal.

Entrada en vigor: 01/01/2006

En primer lugar, se procede a las consideraciones, entre las que cabe destacar las siguientes:

v

El Regl. 852/2004 establece normas generales para los operadores de empresas
alimentaria sobre higiene de los productos alimenticios. Determinados productos
pueden determinar riesgos para la salud humana, lo que hace necesario establecer
normas higiénicas especificas. Eso ocurre en particular con los productos de origen
animal, con respecto a los cuales se han observado riesgos microbioldgicos y
quimicos.

La normativa comunitaria no se aplicara a la produccion primaria para uso doméstico
privado ni a la preparacion, manipulacion o almacenamientos domésticos de alimentos
para consumo domeéstico privado.

Los Estados Miembros deberan gozar de cierta discrecionalidad para ampliar o limitar
en la legislacion nacional la aplicacién de los requisitos del presente reglamento a la
venta al por menor.

Los Estados Miembros adoptaran todas las medidas apropiadas para garantizar que los
operadores de empresas alimentarias cumplen con las obligaciones derivadas del
presente Reglamento.

La trazabilidad de los alimentos es un elemento fundamental para garantizar la
seguridad alimentaria. Ademés de cumplir con las normas generales del Reglamento
178/2002, los operadores de empresas alimentarias responsables de los
establecimientos sujetos a autorizacion con arreglo al presente reglamento deben
asegurarse de que todos los productos de origen animal que pongan en el mercado
llevan una marca sanitaria o una marca de identificacion.

Los alimentos importados en la comunidad deben cumplir los requisitos generales que
establece el Reglamento 178/2002 o bien normas equivalentes a las comunitarias.

La normativa comunitaria en materia de higiene alimentaria debe sustentarse en
consideraciones cientificas. A tal fin, debe consultarse a la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria cuando sea necesario.

Esta norma realiza una refundicion de las normas verticales especificas, para los
diferentes productos, que tienen una serie de principios comunes de salud publica,
sobre las responsabilidades de fabricantes, autoridades competentes, requisitos
estructurales, operativos e higiénicos de los establecimientos, su autorizacion,
requisitos para los almacenamientos y transporte y el marcado sanitario.

Este reglamento, asi como el Reglamento (CE) No. 852/2004 que lo complementa,
obliga a los operadores de empresa alimentaria en una etapa cualquiera de la
produccion, transformacion o distribucién, instituir, aplicar y mantener procedimientos
basados en los principio de analisis de peligro y puntos de control criticos (HACCP).

® Reglamento CE N° 853/04 del Parlamento Europeo y del Consejo, del 29 de abril de 2004.
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A continuacion se incluyen los articulos mas importantes del reglamento:

Articulo 1: Ambito de Aplicacion

El presente reglamento establece normas especificas destinadas a los operadores de empresa
alimentaria en materia de higiene a los alimentos de origen animal. Las presentes
disposiciones complementan las establecidas por el reglamento 852/2004. Seran aplicados a
los productos de origen animal transformados como sin transformar.

El Reglamento no se aplicara a los alimentos que contengan tanto productos de origen vegetal
como productos transformados de origen animal. No obstante, los productos transformados de
origen animal utilizados en la preparacion de tales productos deberdn ser obtenidos y
manipulados de conformidad con las disposiciones del presente reglamento.

El reglamento no se aplicara a las actividades realizadas al por menor.

Los establecimientos que manipulen productos de origen animal deben contar con la
autorizacion de la autoridad competente de su Estado miembro. La obligacién de disponer de
autorizacion no se aplica a los establecimientos que se dediquen Unicamente a la produccién
primaria, a las operaciones de transporte, al almacenamiento de los productos que no
necesiten almacenarse bajo una temperatura controlada o a las operaciones de venta al por
menor a las que no se aplique este Reglamento.

Los Estados miembros deben llevar una lista actualizada de los establecimientos autorizados,
los cuales reciben un nimero de autorizacion, al que se afiaden los codigos correspondientes a
los tipos de productos de origen animal que se produzcan en ellos

Capitulo 2: Obligaciones de los operadores de empresa alimentaria
Los operadores de empresa s6lo podran colocar sus productos en el mercado si llevan una
marca sanitaria fijada en conformidad con el reglamento.

Cuando asi lo dispone el Reglamento, los productos de origen animal llevan una marca
sanitaria fijada de conformidad con el Reglamento 854/2004 sobre los controles oficiales de
los productos de origen animal o, en su defecto, una marca de identificacién con las
caracteristicas siguientes: se fija durante la fabricacién o después de ella, tiene forma oval, es
legible e indeleble, queda claramente visible para las autoridades competentes e indica el
nombre del pais exportador y el nimero de autorizacion del establecimiento.

Articulo 6:Productos de origen animal procedentes de paises no comunitarios
Los operadores de empresa alimentaria que importen productos de origen animal procedentes
de terceros paises garantizaran que solo se procedera a la importacion si:

v El tercer pais de expediciéon figura en una lista de terceros paises de los que se
permiten las importaciones del producto, elaborada de acuerdo a lo dispuesto en el
articulo 11 del reglamento 854/04

v El establecimiento de expedicion de dicho producto, del que fue obtenido o preparado,
figura en una lista de establecimientos de los que se permiten las importaciones del
producto cuando proceda, elaborada de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 12 de
reglamento 854/04
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v" En caso de la carne fresca, la picada, los preparados de carne, los productos de la
carne y la carne separada mecanicamente, el producto debe ser elaborado a partir de
carne obtenida en mataderos y salas de despecie que figuran en las listas elaboradas y
actualizadas de conformidad con el articulo 12 del reglamento 854/04 o en
establecimientos comunitarios autorizados.

v En el caso de los moluscos bivalvos, equinodermos, tunicados y gasteropodos
marinos, la zona de produccion debe estar en conformidad con lo dispuesto en el
articulo 13 del reglamento 854/04, requisitos sobre el marcado sanitario e
identificacion, y los procedimientos de importacion establecidos de conformidad con
la legislacién comunitaria aplicable a los controles de importacién de los productos de
origen animal.

v" Cumplimiento de marcado sanitario, legislacion comunitaria, certificados vy
documentacion y demés directivas mencionadas en el Reglamento (854/2004;
Directiva 97/78; Directiva 99/2002)

El presente Reglamento consta de 3 Anexos, que definen los requisitos relativos a varios
productos de origen animal (marcado de identificacion, objetivo de los procedimientos de
HACCP e informaciéon sobre la cadena alimentaria) y requisitos especificos (carne de
ungulados domeésticos, carnes de aves de corral, carne de caza de cria, moluscos bivalvos,
productos de la pesca, productos lacteos, huevos y ovoproductos, etc)
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Reglamento CE N 854/2004’
Controles oficiales de los productos de origen animal destinados a consumo humano.

El presente reglamento establece normas especificas para la organizacién de controles
oficiales de los productos de origen animal destinados al consumo humano, tomando en
consideracion los requerimientos emanados de los Reglamentos 852 y 853.

Entrada en vigor: 01/01/2006

El Reglamento plantea requisitos en materia de autorizacion de los establecimientos por la
autoridad competente. En caso de que, durante un control, la autoridad competente observe
deficiencias graves por parte de operadores de empresas alimentarias, podra retirarles dicha
autorizacion.

Los operadores de empresas alimentarias deberan proporcionar a la autoridad competente toda
la ayuda necesaria en la realizacion del control, en particular, respecto al acceso a los locales
y la presentacion de documentos o registros.

Los controles oficiales incluiran auditorias de buenas practicas de higiene y los principios
HACCP (analisis de peligros y puntos de control critico), asi como controles especificos
cuyos requisitos se definen para cada sector (carne fresca, moluscos bivalvos, productos de la
pesca, leche y productos lacteos).

Las normas se aplican a los operadores de empresas alimentarias, pero los EM deben efectuar
controles oficiales para hacer cumplir las normas.

La realizacion de los controles oficiales con arreglo al presente Reglamento se entendera sin
perjuicio de la responsabilidad juridica principal de los operadores de empresa alimentaria en
lo que atafie a su obligacion de garantizar la seguridad alimentaria, con arreglo a lo dispuesto
en el Reglamento (CE) 178/02 del Parlamento Europeo y del Consejo

A continuacion se presentan los articulos mas relevantes:

Articulo 3 Autorizacion de los establecimientos

Para la autorizacion de los establecimientos, se procederd a una visita in situ. La Autoridad
competente autorizard un establecimiento Unicamente si el operador de empresa alimentaria
ha demostrado que cumple los requisitos pertinentes de los Reglamentos (CE) 852/04 y (CE)
853/04 y los demas requisitos pertinentes de la normativa alimentaria.

Capitulo I11: procedimientos aplicables a la importacion
Condiciones generales para garantizar la aplicacion uniforme del articulo 11 del
Reglamento (CE) 178/2002.

Articulo 11

So6lo se importaran productos de origen animal de aquellos terceros paises o partes de terceros
paises que figuren autorizadas en una lista. S6lo podran incluirse en dichas listas aquellos
terceros paises en los que se haya llevado a cabo un control comunitario que demuestre

" Reglamento CE N° 854/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, del 29 de abril de 2004.
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que las autoridades competentes ofrecen garantias adecuadas con arreglo a lo previsto
en el apartado 4. No obstante, podré incluirse en dichas listas un tercer pais sin que se
haya realizado en él un control comunitario en caso de que:

- el riesgo determinado no lo justifique y al decidir la inclusién de un determinado
tercer pais en una lista se determina que existe otra informacion que indica que la autoridad
competente ofrece las garantias necesarias.

- Al elaborarse o actualizarse las listas se tendran especialmente en cuenta los
siguientes criterios:

a) la legislacion del tercer pais sobre:

1) los productos de origen animal,

i) medicamentos veterinarios (normas sobre prohibicion o autorizacion, distribucion y
comercializacion),

iii) la preparacion y utilizacion de piensos (procedimientos para aditivos, calidad higiénica de
la materia prima)

iv) la organizacién de las autoridades competentes de los terceros paises, la autoridad que
poseen efectivamente para hacer que se aplique la legislacion correspondiente; los recursos de
que disponen las autoridades competentes; la existencia y realizacion de procedimientos de
control documentados y sistemas de control basados en prioridades; en su caso, la situacion
relativa a la sanidad animal y los procedimientos para notificar a la Comision y a los
organismos internacionales pertinentes los brotes de enfermedades en los animales; el alcance
y la realizacion de controles oficiales sobre importaciones de animales y productos de origen
animal; las garantias que el tercer pais puede dar sobre el cumplimiento de los requisitos
comunitarios 0 su equivalencia; las condiciones higiénicas de produccién, elaboracion,
manipulacion, almacenamiento y expedicion efectivamente aplicadas a los productos de
origen animal destinados a la Comunidad; toda experiencia en la comercializacion del
producto originario del tercer pais y los resultados de todos los controles de importacion
efectuados; los resultados de los controles comunitarios efectuados en el tercer pais y, en
particular, los resultados de la evaluacion realizada por las autoridades competentes, y la
accioén que estas Gltimas han desarrollado a la vista de las recomendaciones que les hayan sido
dadas a raiz de un control comunitario; la existencia, aplicacion y comunicacion de un
programa aprobado de control de zoonosis, la existencia, aplicacion y comunicacion de un
programa aprobado de control de residuos.

Articulo 12

Los establecimientos desde los cuales se podra importar seran los autorizados por la Comision
o0 aquellos que faciliten garantias del cumplimiento de los requisitos. La carne fresca, la carne
picada, los preparados de carne, los productos carnicos y la carne separada mecanicamente
Unicamente podran ser importados en la Comunidad si han sido fabricados a partir de carne
obtenida en mataderos y salas de despiece que figuren en listas elaboradas y actualizadas con
arreglo al presente articulo o en establecimientos comunitarios autorizados.

2.S6lo podrd incluirse un establecimiento en dichas listas si la autoridad competente del tercer
pais de origen garantiza lo siguiente:

a) que dicho establecimiento, cumplen los requisitos comunitarios pertinentes, en
particular, los establecidos en el Reglamento (CE) 853/2004, o los requisitos que se
consideren equivalentes.

b) que un servicio de inspeccion oficial de dicho tercer pais supervisa los
establecimientos, y si es necesario pone a disposicion de la Comisién toda la informacion
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pertinente sobre los establecimientos que suministran materias primas, y que tiene
competencias reales para paralizar las exportaciones de los establecimientos a la Comunidad
en el caso de que los establecimientos dejen de cumplir los requisitos que se indican en la
letra a).

Articulo 13: Moluscos bivalvos, equinodermos, tunicados y gasteropodos marinos vivos
Los moluscos bivalvos, los equinodermos, los tunicados y los gasterépodos marinos vivos
deberan proceder de zonas de produccion de terceros paises que figuren en listas elaboradas y
actualizadas de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 12.

Antes de proceder a la elaboracion de las listas mencionadas, se tendrén especialmente en
cuenta las garantias que la autoridad competente del tercer pais pueda dar sobre el
cumplimiento de los requisitos del presente Reglamento en materia de clasificacion y control
de las zonas de produccién.

Documentos

1. Los envios de productos de origen animal que sean importados a la Comunidad iran
acompariados de un documento que cumpla los requisitos establecidos en el anexo vi.

2. El documento dara fe de que los productos cumplen:

a) los requisitos establecidos para dichos productos en el Reglamento (CE)

852/04 y el Reglamento (CE) 853/04 o disposiciones equivalentes a dichos requisitos,

y las condiciones de importacion especiales establecidas de conformidad con el

puntol19 del articulo 18.

3. Los documentos podran incluir detalles exigidos por otras normas comunitarias
sobre cuestiones de salud publica y sanidad animal.

El presente reglamento incluye 6 Anexos en los cuales se especifican como se desarrollaran
los controles oficiales (que incluiran auditorias de buenas préacticas de higiene y los principios
HACCP), asi como los controles especificos cuyos requisitos se definen para cada sector
(carne fresca, moluscos bivalvos, productos de la pesca, leche y productos lacteos).

3. Anexos:
3.3.2. Los anexos del Reglamento (CE) No. 854/2004, que podran modificarse teniendo en cuenta el
progreso cientifico y técnico, incluye:

3.3.2.1.Anexo | Carne fresca:

- 3.3.2.1.1. Funciones del Veterinario Oficial: Funciones de Auditoria, Funciones de Inspeccion
(informacién de la cadena alimentaria, inspeccién ante mortem, bienestar animal, inspeccién
post mortem, material especificado de riesgo y otros subproductos de origen animal, pruebas
de laboratorio), Marcado sanitario.

- 3.3.2.1.2. Acciones consecutivas a los controles: Comunicacion de los resultados de la
inspeccion. Decisiones relativas a la informacién sobre la cadena alimentaria. Decisiones
relativas a los animales vivos. Decisiones relativas al bienestar animal. Decisiones relativas a
la carne.

- 3.3.2.1.3. Responsabilidades y frecuencia de los controles: Auxiliares Oficiales. Frecuencia de
los controles. Participacion del personal del matadero (funciones especificas relativas a la
produccién de carne de aves de corral y logomorgos, funciones especificas de muestreo y
ensayo) Cualificaciones profesionales (veterinarios oficiales, auxiliares oficiales).

- 3.3.2.1.4. Requisitos especificos: Bovinos domésticos (bovinos de menos de seis semanas,
bovinos de mas de seis semanas). Ovinos y caprinos domésticos. Solipedos domésticos.
Suidos domésticos (inspeccidon ante mortem, inspeccion post mortem). Aves de corral
(inspeccion ante mortem, inspeccion post mortem, certificado sanitario para produccién de “foi
grass” y aves de evisceracion diferida). Lagomorfos de cria. Caza de cria ((inspeccién ante
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mortem, inspeccién post mortem) .Caza silvestre (inspeccién post mortem, decisiones a raiz
de los controles). Peligros especificos (encefalopatias espongiformes transmisibles,
cisticercosis, triquinosis, muermo, tuberculosis, brucelosis. Modelo de certificado sanitario
(modelo de certificado para animales vivos transportados de la explotacion al matadero,
modelo de certificado sanitario para animales sacrificados en la explotacion).

Anexo Il Moluscos bivalvos vivos:

3.3.2.2.1 Ambito de aplicacion.

3.3.2.2.2. Controles oficiales relativos a los moluscos bivalvos vivos procedentes de zonas de
produccién clasificadas: Clasificacion de las zonas de produccién y de reinstalacion. Control
de las zonas clasificadas de produccion y reinstalacién. Decisiones a raiz de los controles.
Requisitos de controles adicionales. Registro e intercambio de informaciéon. Controles de los
propios operadores de empresa alimentaria.

3.3.2.2.3 Controles oficiales relativos a los pectinidos recolectados de los propios

Anexo lll Productos de la pesca:

3.3.2.2.1. Controles oficiales de la produccién y comercializacién:

3.3.2.2.2: Controles oficiales de los productos de la pesca: Examenes organolépticos.
Indicadores de frescura. Histamina. Residuos y contaminantes. Pruebas microbioldgicas.
Parasitos. Productos pesqueros venenosos.

3.3.2.2.3. Decisiones a raiz de los controles:

Anexo IV Leche cruday productos lacteos:
3.3.2.4.1. Control de la explotacion de produccién leche:
3.3.2.4.2. Control de leche cruda en el momento de la recogida:

Anexo V Establecimientos no sometidos a exigencias de listado:

3.3.2.5.1. Los establecimientos que manipulen productos de origen animal, paro los que el
anexo Il del Reglamento (CE) No. 853/2004 no establece requisitos.

3.3.2.5.2. Establecimientos de produccién primaria.

3.3.2.5.3. Establecimientos que se dediguen a operaciones de transporte.

3.3.2.5.4. Establecimiento de almacenamiento que no requieran temperatura controlada.

3.3.2.6 Anexo VI Requisitos para los certificados de acompafiamiento de las importaciones:
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Reglamento CE N° 882/2004°
Controles oficiales efectuados para garantizar la verificacién del cumplimiento de la
legislacion en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal y
bienestar de los animales.

El presente reglamento refiere a los controles efectuados para garantizar el cumplimiento de la
legislacién comunitaria.

Entrada en aplicacion: 01/01/2006 (excepcion arts 27 y 28 que entraran en aplicacion el
0/01/2007)

Las normas abarcan la produccién y comercializacion de alimentos y piensos.

Por otra parte, la incorporacion de esta nueva normativa en materia de seguridad alimentaria
requiere centrarse en las restantes, relacionadas con esta materia. Especificamente la Directiva
2000/29°, Directiva 97/78" y la Directiva 91/496/CEE™,

El presente Reglamento hace hincapié en crear procedimientos uniformes para el control de
los piensos y alimentos introducidos en el territorio de la comunidad procedentes de terceros
paises.

Por tal motivo, para que el planteamiento de los controles sea global y uniforme, los Estados
miembros deben establecer y aplicar planes nacionales de control plurianuales de acuerdo con
las directrices elaboradas a nivel comunitario.

El objetivo que se persigue es asegurar el planteamiento armonizado de los controles
oficiales a través del principio de subsidiariedad.

A continuacion se presentan los articulos mas importantes:

Articulo 3: Obligaciones generales de los controles oficiales.

Los controles oficiales, que llevarén a cabo los Estados miembros, se aplicaran *“con el mismo
cuidado” a las exportaciones fuera de la comunidad, a la comercializacion dentro de la
comunidad asi como a la introduccién procedente de terceros paises en los territorios
contemplados en el anexo | En el anexo | se detallan los Estados Miembros de la UE) . Se
realizaran en cualquiera de las fases de produccién y transporte y distribucion de alimentos y
piensos.

® Reglamento CE 882/04 del Parlamento Europeo y del Consejo, del 29 de abril de 2004.

® Directiva 2000/29/CE del Consejo, de 8 de mayo de 2000, relativa a las medidas de proteccién contra la
introduccion en la Comunidad de organismos nocivos para los vegetales o productos vegetales y contra su
propagacion en el interior de la Comunidad.

10 Directiva 97/78/CE del Consejo de 18 de diciembre de 1997 por la que se establecen los principios relativos a
la organizacion de controles veterinarios de los productos que se introduzcan en la Comunidad procedentes de
paises terceros.

11 Directiva 91/496/CEE del Consejo, de 15 de julio de 1991, por la que se establecen los principios relativos a
la organizacion de controles veterinarios de los animales que se introduzcan en la Comunidad procedentes de
paises terceros y por la que se modifican las Directivas 89/662/CEE, 90/425/CEE y 90/675/CEE
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Articulo 10
Enuncia las actividades, métodos y técnicas de control entre los que se encuentran: control,
vigilancia, verificacion, auditoria, inspeccion, muestreo y analisis.

De todas maneras, el punto sobresaliente en este analisis es lo concerniente a dichos
controles oficiales efectuados sobre la introduccion de piensos y alimentos procedentes de
terceros paises. Concretamente los articulos 14 y 15 se refieren a los controles oficiales en
piensos y alimentos de origen animal y los de origen no animal respectivamente.

Articulo 14

El Reglamento prevé la interpretacion del mismo sin perjuicio de lo establecido en la
Directiva 97/78 que reglamenta los controles veterinarios. Ademas de aquellos controles con
el fin de verificar que se cumplen otros aspectos de la legislacion en materia de piensos o
alimentos no considerados en esta Directiva, se realizaran otros controles.

Controles oficiales de piensos y alimentos de origen NO animal:

Articulo 15

Los controles seran para aquellos que no estén incluidos en el ambito de aplicacion de la
mencionada Directiva. No puede dejarse de mencionar la elaboracion y mantenimiento de
una lista de los piensos y alimentos de origen no animal los cuales sobre la base de los riesgos
conocidos o emergentes tendran que ser objeto de un control mas intenso en el punto de
entrada a la comunidad.

Articulo 16

Establece los tipos de controles de piensos y alimentos de origen no animal que incluyen al
menos un control documental sistematico, un control de identidad aleatorio y un control fisico
(que dependera en su frecuencia de los riesgos asociados con los distintos tipos de alimentos y
piensos, el historial de cumplimiento de los requisitos, los controles llevados a cabo por el
explotador de una empresa alimentaria o de piensos que importd el producto y las garantias
ofrecidas por la autoridad competente del tercer pais de origen, con la garantia de control de
los estados miembros).

Articulo 17

Refiere a los puntos de entrada y notificacion previa, designando puntos concretos de entrada
asi como y exigiendo al importador la informacidn con antelacidn, esto es precisamente para
una organizacién adecuada en el control.

Hasta el presente, la CE ha informado que esta lista de productos ain no ha sido elaborada,
por lo que tampoco se ha previsto aun ningun listado de puntos de ingreso a la UE,
especificos para ningun producto en particular. En consecuencia, hasta el momento no se ha
identificado ningln alimento o pienso cuya importacion a la UE, a efectuarse a partir del
01.01.06, deba ser notificada con anterioridad.

Los unicos productos para los que existen actualmente requisitos especificos de seguridad
alimentaria para ingresar a la UE (relativos a puntos de ingreso y notificacion previa) son
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los productos a los que se refieren las normas que se sefialan en nota al pie (no incluyen
ningdn producto procedente de Argentina)*?

Articulo 19
Permite a la autoridad competente inmovilizar aquellos piensos o alimentos procedentes de
terceros estados que no cumplan con la legislacion en materia de piensos o alimentos.

Articulo 23: Autorizacion de los controles previos a la exportacion efectuados por
terceros paises,

En caso de auditoria previa en el pais exportador o demostracion de que dichos controles
previos en el pais exportador pueden sustituir o reducir los controles comunitarios, se podran
autorizar los controles oficiales. Dicha autorizacidn podra aplicarse Unicamente a los piensos
y alimentos originarios del tercer pais en cuestion, concediéndose en relacién con uno 0 més
productos.

Articulo 31: Registro y autorizacion de los establecimientos de empresas alimentarias y
de piensos

Estipula que la autoridad competente solo autorizara un establecimiento para las actividades
en cuestion si el explotador de empresa alimentaria o de piensos ha demostrado que cumple
los requisitos correspondientes de la legislacion en materia de piensos o alimentos.

Articulo 39

Refiere a las relaciones con terceros paises y declara que:

1. Cuando una autoridad competente reciba informacién de un tercer pais que indique un
incumplimiento o un riesgo para la salud humana o animal, transmitira dicha informacion a
las autoridades competentes de los demas EM, si considera que pudiera interesarles o si ellas
asi lo solicitaren. También comunicard esa informacion a la Comision cuando revista
importancia a escala comunitaria.

2. Cuando el tercer pais de que se trate se haya comprometido legalmente a prestar la ayuda
necesaria para reunir pruebas de la irregularidad de las transacciones que sean o0 parezcan ser
contrarias a la legislacion sobre piensos y alimentos, se le podra comunicar la informacion
obtenida al amparo de éste Reglamento previo consentimiento de las autoridades competentes
que la hayan suministrado y conforme a las disposiciones aplicables a la comunicacion de
datos personales a terceros paises.

Articulo 31: Registro y autorizacion de los establecimientos de empresas alimentarias y
de piensos

'2 . Decisién 2000/49/CE de la Comisién, del 6 de diciembre de 1999, que deroga la Decisién 1999/356/CE por
la que se suspenden temporalmente las importaciones de cacahuetes y determinados productos derivados
originarios o procedentes de Egipto.

- Decision 2002/79/CE de la Comision, del 4 de febrero de 2002, relativa al establecimiento de condiciones
especiales para la importacion de cacahuetes y determinados productos derivados originarios o procedentes de
China.

-Decision 2002/80/CE de la Comision, del 4 de febrero de 2002, relativa al establecimiento de condiciones
especiales para la importacion de higos, avellanas, pistachos y determinados productos derivados originarios o
procedentes de Turquia.

- Decision 2003/493/CE de la Comision, del 4 de julio de 2003, por la que se imponen condiciones especiales
para la importacién de nueces del Brasil con cascara originarias o procedentes de Brasil.

- Decision 2005/85/CE de la Comision, del 26 de enero de 2005, por la que se fijan condiciones especiales para
la importacién de pistachos y determinados productos derivados originarios o procedentes de Iran.
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Expresa que las autoridades competentes estableceran los procedimientos que deberan seguir
los operadores de empresas alimentarias y de piensos al solicitar el registro de sus
establecimientos conforme a la normativa en cuestion. Por tanto, se elaborard y mantendra
actualizada una lista de explotadores de empresas alimentarias y de piensos que hayan sido
registrados. Solo se autorizard un establecimiento para las autoridades en cuestion si el
explotador de la empresa alimentaria o de piensos ha demostrado que cumple con los
requisitos correspondientes.

Articulo 46: Controles comunitarios en terceros paises
Aqui se busca verificar que la legislacion y los sistemas cumplan con lo estipulado en la
legislacion europea o sean equivalentes.

Por tal motivo, a los efectos de que dichos controles puedan realizarse con eficacia, se le
pedira al Estado que facilite la informacion y los registros por escrito relativos a la aplicacion
de los controles en cuestion.

Es importante destacar que si detecta riesgo grave para la salud humana o animal, se
aplicara el articulo 53 del Reglamento 178/02.

Articulo 47: Condiciones generales a la importacion

Establece que “la CE tendra la responsabilidad de solicitar a los terceros paises que tengan la
intencion de exportar mercancias a la Comunidad que faciliten de manera exacta y actualizada
la siguiente informacion sobre la organizacion y gestion generales de los sistemas de control
sanitario...”

Una vez mas se observa la importancia de la informacion suministrada por el tercer estado
en lo que compete a normativa sanitaria o fitosanitaria, procedimiento de control e
inspeccion y de produccion, cuarentena, tolerancia a aditivos alimentarios aplicados en el
territorio. Esto mismo junto con lo que a situacion y estructura especifica y naturaleza del
producto exportado se refiere. Por ello, de no facilitar dicha informacién se procede a
imponer condiciones de importacion especificas.

Consultada a la CE acerca de si Argentina debe realizar alguna gestion particular para
continuar exportando, después del 01.01.06, los alimentos y piensos que exporta actualmente,
como asi también, cuando se proponga exportar nuevos alimentos y o piensos, con
posterioridad a 01.01.06, la CE respondié que no hace falta realizar ninguna gestion
particular al respecto.

La CE agreg6 asimismo que se prevé que sea la FVO (Oficina de Alimentos y Veterinaria)
quien solicite a un pais tercero, cuando lo considere necesario, informacion referente a un
producto en particular. En ese caso, Argentina deberia facilitar la informacion que se
solicitara, pero no serd necesario realizar ninguna gestion en particular antes de comenzar
a exportar un nuevo alimento o pienso.

Articulo 48: Condiciones especificas para la importacion.
Refiere a la importacion de aquellos alimentos y piensos que no cuentan con legislacion
comunitaria. Para ellos se dard como condiciones:

- laelaboracién de una lista desde terceros paises,

- laelaboracién de modelos de certificados, y
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- el establecimiento de condiciones especificas de importacion (como ser tipo de
producto o de animal y posibles riesgos). En este punto, debe considerarse que las
condiciones especificas podran establecerse a un producto o grupo; un tercer pais o
regiones de ese pais; un grupo de terceros paises.

También se consultd a la CE si ya existe un listado de alimentos o piensos para los que se
prevé establecer las condiciones de importacion citadas mas arriba. La CE respondié que
por el momento no prevé establecer tales condiciones para la importacion de ningn otro
alimento, adicional a los que ya cuentan con esta condiciones especificas de importacion
(todos los productos de origen animal). Agregd que dicho articulo ha sido establecido a fin
de que la CE esté habilitada a implementar procedimientos especificos en casos de riesgo
particular.

Articulo 50

Menciona el apoyo a los paises en desarrollo para poder cumplir con las exigencias impuestas

por la comunidad, “siempre que demuestren su efecto garantizador de que los PED pueden

cumplir con ello”:

v" la participacion del personal de control de los paises en desarrollo en cursos de una
introduccién gradual de las obligaciones a que se refieren los articulos 47 y 48 para los
productos exportados a la Comunidad

v la asistencia para facilitar la informacion a que se refiere el articulo 47, si es necesario a

cargo de expertos de la Comunidad;

el fomento de proyectos conjuntos entre paises en desarrollo y Estados miembros;

la elaboracion de directrices que ayuden a los paises en desarrollo a organizar los

controles oficiales de productos exportados a la Comunidad;

v" el envio de expertos de la Comunidad a los paises en desarrollo para ayudarles a organizar

los controles oficiales;

formacion

En el contexto de la politica comunitaria de cooperacion al desarrollo, la Comisién

fomentara la ayuda a los paises en desarrollo en lo que se refiere a la seguridad de los

alimentos y piensos, en general, y al cumplimiento de las normas sobre alimentos y

piensos, en particular.

AN

AN

Articulo 56: Medidas de salvaguardia

No obstante, en caso de fallo grave en los sistemas de control y que dicho fallo constituya un
riesgo para la salud humana, animal o bienestar animal, directamente o a través del medio
ambiente, se aplicaran medidas de salvaguardia en conformidad con el presente articulo.
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Reglamento CE N° 183/05"
Requisitos en materia de Higiene de los Piensos

El presente reglamento® fija los nuevos requisitos en materia de higiene de los piensos.
Establece normas generales en materia de higiene de los piensos; condiciones y
mecanismos que garanticen la trazabilidad de los piensos; asi como condiciones y
mecanismos para el registro y la autorizacion de los establecimientos.

Entrada en aplicacion: 01/01/2006™
El Reglamento se aplicara a:

a) las actividades de los explotadores de empresas de piensos en todas las etapas del proceso,
desde la produccion primaria de piensos hasta su comercializacion;

b) la alimentacidn de los animales destinados a la produccion de alimentos;

¢) las importaciones y las exportaciones de piensos procedentes de y destinados a
terceros paises.

Articulo 5

Establece la obligacion de los explotadores de piensos que realizan operaciones relativas a la
produccion primaria, de cumplir con los requisitos de higiene detallados en el Anexo | del
Reglamento (CE) No 183/05 (tales como limpiar y desinfectar las instalaciones, garantizar la
higiene en la produccion, manipulacion y trasporte de piensos, prevenir contaminaciones,
almacenar y manipular los residuos y las substancias peligrosas por separado y de forma
segura, garantizar que los materiales de embalaje no constituyan una forma de contaminacion,
llevar registros sobre la utilizacion de producto fitosanitarios, la utilizacion de semillas
modificadas genéticamente, la presencia de plagas y enfermedades, origen y cantidad de cada
entrada de piensos y destino y cantidad de cada destino de piensos, etc)

Articulo 6

Establece la obligacion de los explotadores de piensos que realizan operaciones posteriores a
la produccidon primaria (son los responsables de asegurar el cumplimiento de los requisitos en
la empresa de piensos bajo su control) de cumplir con los requisitos del Anexo Il del
Reglamento (CE) No 183/05 (tales como preservar las condiciones de higiene de las
instalaciones y equipos, capacitar al personal, llevar registros, establecer sistemas de control
de calidad, etc) . Establece ademéas que deberan de tener un sistema de andlisis de peligros y
puntos criticos de control (HACCP) que cumplan los principios basicos. La CE no requerira
una certificacién de HACCP.

3 Reglamento Ce N° 183/05 del Parlamento Europeo y del Consejo, del 12 de enero de 2005.

1 El presente reglamento deroga , sin perjuicio de las obligaciones de los Estados miembros en lo tocante a los
plazos de incorporacion a su legislacion, y con efecto a partir del 1 de enero de 2006, las Directivas siguientes:

a) Directiva 95/69/CE del Consejo;

b) Directiva 98/51/CE de la Comision.

!> Este Reglamento entrar4 en aplicacion a partir del 1 de enero de 2006, de todos modos la CE ha decidido
aplazar la confeccién del listado de establecimientos de terceros paises desde los cuales se autorizara la
importacion de piensos a la comunidad, por lo que el procedimiento de importacion de piensos no se modificara
en nada a partir del 01.01.06. -

30



Las Normas de Higiene Alimentaria y sus implicancias para Argentina

Por otra parte, la CE alienta el desarrollo y puesta en préactica de guias de buenas practicas de
produccion junto con guias para la aplicacion de los principios HACCP, si bien no las torna
por el momento obligatorias.

Articulo 9
Dispone los mecanismos de "Controles oficiales, notificacion y registro™. Los explotadores de
empresas de piensos deberan:

a) notificar a la autoridad competente de la que dependan, en la forma requerida por ésta,
todos los establecimientos bajo su control que intervengan en cualquiera de las etapas de
produccion, transformacion, almacenamiento, transporte o distribucion de piensos, con vistas
a su inscripcioén en un registro;

b) facilitar a la autoridad competente informacion actualizada sobre todos los establecimientos
bajo su control indicados en la letra a), debiendo notificarle, en particular, cualquier
modificacion significativa de sus actividades o el cierre de cualquier establecimiento
existente.

La autoridad competente Ilevara uno o varios registros de establecimientos.

Articulo 13

Aclara que la autoridad competente solo autorizard un establecimiento cuando de una
inspeccion sobre el terreno previa al inicio de la actividad se desprenda que cumple los
requisitos del presente Reglamento que les son aplicables.

Articulo 19

Establece la obligacion de las autoridades nacionales de llevar registros de establecimientos
con un nuamero de identificacion individual y de mantener actualizada esa lista. La lista
contemplada en el apartado 2 debera elaborarse siguiendo el modelo que figura en el capitulo
| del anexo V (un cuadro que establezca el n° de identificacion; la actividad; el nombre o
denominacion comercial; direccion y Observaciones. Esta lista sera similar a las utilizadas
actualmente con los productos de origen animal).

La Comision consolidara y pondra a disposicion del publico aquella parte de la lista de los
Estados miembros que incluya los establecimientos mencionados en el apartado 2 por
primera vez en noviembre de 2007 y posteriormente, a més tardar el 30 de noviembre de
cada afio. La lista consolidada tendra en cuenta las modificaciones introducidas a lo largo del
afio.

Articulo 20

Dispone fomentar la elaboracién, difusion y utilizacion de guias nacionales y comunitarias de
buenas préacticas en el sector de la alimentacion animal, asi como para la aplicacion de los
principios HACCP.

Articulo 23: Importaciones

Los explotadores de empresas de piensos que importen piensos procedentes de terceros paises
garantizaran que solo se realicen importaciones si se cumplen las siguientes condiciones:
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a) el tercer pais de expedicion figura en una lista, elaborada de conformidad con el
articulo 48 del Reglamento (CE) no 882/2004*%, de terceros paises desde los cuales se
permiten las importaciones de piensos;

b) el establecimiento de expedicion figura en una lista, elaborada y actualizada por el
pais tercero de conformidad con el articulo 48 del Reglamento (CE) no 882/2004, de
establecimientos desde los cuales se permiten las importaciones de piensos;

c) los piensos se produjeron en un establecimiento de expedicion o en otro
establecimiento inscrito en la lista indicada en la letra b) o en la Comunidad, y

d) los piensos cumplen:

i) los requisitos establecidos en el presente Reglamento y en cualquier otra

legislacion comunitaria por la que se establezcan normas para los piensos, o

ii) condiciones que la Comunidad considere al menos equivalentes, o
iii) cuando exista un acuerdo especifico entre la Comunidad y el pais
exportador, los requisitos que figuran en él.

Podra adoptarse un modelo de certificado de importacion de conformidad con el
procedimiento previsto en el apartado 2 del articulo 31.

Cabe sefalar que consultada sobre este tema, la CE informé que hasta tanto no se implemente
la lista comunitaria de establecimientos de terceros paises desde los cuales los Estados
Miembros esta autorizados a importar piensos a la UE, el procedimiento de importacion a
partir del 01.01.06 continuara siendo como hasta el momento.

Articulo 24
Sefiala que mientras se finaliza la elaboracion de las listas, las importaciones seguiran siendo
autorizadas conforme a las condiciones establecidas en el articulo 6 de la Directiva
98/51/CE17

Articulo 29
Establece que los piensos seran incluidos en forma plena en el sistema de alerta rapida’®.

El presente reglamento consta de cinco anexos que detallan las cuestiones relacionadas con:

- Anexo |: Requisitos aplicables a las empresas de piensos por lo que respecta a la
produccion primaria de piensos (disposiciones sobre higiene, Registros) y recomendaciones
de guias de buenas practicas para controlar los peligros en la produccion primaria de piensos.

1 Art. 8 Regl CE 882/04: “Articulo 8: Procedimientos de control y verificacion. 1.Los controles oficiales
efectuados por las autoridades competentes se llevaran a cabo de acuerdo con procedimientos documentados.
Estos procedimientos contendran informacién e instrucciones para el personal que realice los controles
oficiales, incluidos, entre otros, los &mbitos considerados en el capitulo 11 del anexo I1....”

17 Art 6. Directiva 98/51/CE “... los Estados miembros s6lo podran autorizar las importaciones a partir de
terceros paises de los productos que figuran en los articulos 3 y 4 procedentes de establecimientos que tengan un
representante establecido en la Comunidad. ...exigiran que el nombre y la direccién del representante establecido
en la Comunidad figure junto al nombre y direccion del fabricante en el registro y en la lista contemplados en el
articulo 8...”

18 Art 29: “Cuando un pienso determinado, incluidos los piensos para animales no destinados a la produccién de

alimentos, represente un riesgo grave para la salud humana o animal o para el medio ambiente, se aplicara el
articulo 50 del Reglamento (CE) no 178/2002, mutatis mutandis”
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- Anexo IlI: Requisitos aplicables a las empresas de piensos que no intervienen en la
produccion primaria de piensos (instalaciones y equipo, personal, produccion, control de
calidad, almacenamiento y transporte, modo de llevar el registro)

- Anexo Ill: Buenas practicas en materia de alimentacion de los animales
(apacentamiento y requisitos relativos a los establos y equipos de alimentacion, alimentacion
pienso y agua y personal

- Anexo IV: Enumera los productos y aditivos para piensos autorizados conforme al
Reglamentos y Directivas comunitarias Regl CE 1831/2003 y Directiva 82/471/CEE, cuyos
empresas elaboradoras deberdn autorizar sus establecimientos de acuerdo a las disposiciones
del articulo 10.

- Anexo V: Establece el modelo de la lista de registro de establecimientos de piensos
autorizadas (numero de identificacion, etc)

En conclusién, los piensos importados en la Comunidad deben cumplir los requisitos
establecidos en el presente reglamento, los requisitos generales establecidos en el Reglamento
(CE) no 178/2002 y las condiciones de importacion establecidas en el Reglamento (CE) no
882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los controles
oficiales efectuados para garantizar la verificacion del cumplimiento de la legislacion en
materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal y bienestar de los animales.
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4. Conclusiones.

En el escenario del comercio internacional se presentan una serie de tematicas en torno a la
seguridad alimentaria, el bienestar animal y el cuidado del medio ambiente, no contempladas
por el Acuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC), cuestiones que la Unién Europea como blogue comercial ha incorporado a
su sistema juridico en forma de requisitos para acceder a su mercado de caracter obligatorio.

De esta manera, la UE inicié un proceso de revision de su legislacion comunitaria a fin de que
la misma contemple y prevenga preocupaciones relacionadas con otras cuestiones mas alla de
la inocuidad de los alimentos.

Por ello, es importante comprender que a partir del 01 de enero de 2006 no se implementa una
nueva norma comunitaria de “higiene”, sino que para garantizar la seguridad alimentaria entra
en aplicacion una normativa de higiene que reemplaza a la vigente, haciendola méas exigente
ge los parametros dados por la OMC.

A lo largo del presente trabajo, se pudo observar en cada uno de los reglamentos descritos la
combinacion entre la seguridad, tanto en alimentos como en piensos, como el control de los
mismos mediante la aplicacion fundamentalmente de lo que se definié como trazabilidad
(segun el concepto europeo del término).

Por tal motivo, el posible impacto de este conjunto de normas sobre las exportaciones de
terceros Estados debe evaluarse teniendo en cuenta que la Comunidad obliga a los
importadores a cumplir con los requisitos de higiene alimentaria, existiendo de esta manera
una obligacion producto de las propias transacciones comerciales y las obligaciones
contractuales entre los privados.

Cabe mencionar que mas alla de que estos reglamentos van imprimiendo mayor rigidez en los
controles en frontera y los sistemas de alertas rapidos, con mayor hincapie en los principios de
higiene, presencia de patdgenos y sustancias nocivas, a fin de lograr garantizar al consumidor
una elevada proteccion de la salud, no se percibe en principio que para un pais como
ARGENTINA aumentaran las exigencias a partir de la entrada en vigencia, ya que tanto los
operadores comerciales como la autoridad sanitaria estan cumpliendo e implementando desde
hace tiempo dichos requisitos (como controles microbiologicos, HACCP, SSOP, BPM,
trazabilidad, etc)

No obstante, tampoco debemos descartar que la nueva normativa generard mayores niveles de
obligaciones para aquellos terceros Estados que, como la Argentina, exportan una gran
cantidad de productos al mercado comunitario.

Por tal motivo, entendemos que el exportador podria verse “obligado” a arribar a un
entendimiento o consenso con el importador a fin de establecer hasta donde llegard la
trazabilidad del producto para prevenir interrupciones al comercio.

Si bien la Comision Europea generdé un nuevo marco reglamentario para impedir que
alimentos riesgosos lleguen a la mesa de los consumidores, no fija qué pasos se deben seguir
para que un producto sea seguro. Ello podria dar cierta ventaja, ya que la implementacién del
entendimiento, es decir, los medios necesarios para alcanzar los requisitos quedaran a criterio
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de los importadores, por lo que llegar a un acuerdo con ellos sobre los requisitos a cumplir
sera indispensable para evitar problemas comerciales a futuro.

Sin embargo, por otro lado implica un serio riesgo, ya que al no fijar la Comision Europea
requisitos especificos para el cumplimiento del reglamento, los importadores podran manejar
un cierto grado de discrecionalidad en lo referido al cumplimiento de la normativa, pudiendo
llegar a solicitar estandares mas elevados a los estrictamente necesarios.

Si bien la responsabilidad de aplicacion quedara en manos del sector privado, la necesidad de
importacion de insumos alimentarios béasicos fomentara la llegada a consensos o
entendimiento comunes sobre mecanismos de implementacion. Por otro lado, las obligaciones
del importador estarian cumplidas con la identificacion del origen del bien. La posibilidad de
que se establezca una cadena de trazabilidad hacia atrds quedara en manos del importador y
de las garantias de seguridad que el exportador le pueda brindar.

La Argentina ha sido un abastecedor histérico de la Union Europea, y si bien los volumenes
importados por la Comunidad procedentes de la Argentina no son relevantes en relacion a las
importaciones totales, el cumplimiento del reglamento le brindard a los exportadores la
posibilidad de competir con otros abastecedores alimenticios de la UE que no cumplan
correctamente los sistemas de trazabilidad.

La entrada en vigencia del paquete reglamentario genera incertidumbres con respecto al
posible impacto que podra generar sobre las exportaciones argentinas. EI Reglamento 178/02
tiene un contenido general, es abarcativo de normas anteriormente existentes y no especifica
sobre los pasos que se deberan seguir para cumplir con el mismo, por lo que surge una doble
lectura del mismo. Por un lado, dada su amplitud, podria pensarse que no acarreara problemas
comerciales al no definir concretamente los mecanismos de implementacion. Por otro lado,
como ya fue explicado, es esta misma amplitud reglamentaria la que impide pensar en el
posible alcance del mismo. Cabe destacar que son los reglamentos complementarios los que
fijaran los estandares a cumplir para continuar con los flujos de exportacion.

Frente al nuevo contexto que se avecina, esta Secretaria continuara analizando la normativa
europea y sus posibles implicancias sobre el comercio agroalimentario argentino y actuara
como lo viene haciendo, con el principal objetivo de impedir que se configuren como nuevas
restricciones al comercio, que en la actualidad abarcan aspectos distintos a los estrictamente
arancelarios.
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DIRECTIVA 97/78/EC por la que se establecen los principios relativos a la organizacién de
controles veterinarios de los productos que se introduzcan en la Comunidad procedentes de
paises terceros.

Al conjunto de Reglamentos comunitarios que se desprenden del Reglamento 178/02, podemos
incorporar la presente Directiva, concerniente a los controles veterinarios.

Es importante destacar que en su articulo 1, expresa que los Estados miembros realizaran los
controles veterinarios de los productos procedentes de terceros paises que se introduzcan en el
territorio.

Asimismo, en el articulo 3, establece que los Estados miembros velaran porque ninguna partida
procedente de un pais tercero sea introducida en el territorio sin haber sido sometida a los controles
veterinarios exigidos.

Con ello, quiere decirse que los Estados Miembros de la UE tienen la responsabilidad del control
veterinario, por lo que también se expedira un certificado veterinario (articulo 5) y se sometera a un
control de identidad y un control fisico (articulo 7).

Por otra parte, de acuerdo con el articulo 17 las partidas que se hayan introducido en alguno de los
territorios de la Comunidad sin haber sido sometidas a los controles veterinarios (siempre con arreglo
a lo dispuesto en los articulos 3 y 4) seran confiscadas, y la autoridad competente decidira si se
procede a su destruccion o a su reexpedicion.

No obstante, esta Directiva establece en su articulo 22 una salvaguardia que se refiere a la posibilidad
de:

- suspender las importaciones procedentes de la totalidad o de una parte de dicho pais tercero y, en

su caso, del pais tercero de transito,

- fijar condiciones especiales para los productos procedentes de la totalidad o de una parte de dicho
pais tercero,

- establecer, basandose en constataciones efectivamente realizadas, requisitos de control apropiados,
que podra, incluir una investigacion especifica sobre los riesgos para la salud publica o animal y, en
funcion del resultado de dichos controles, el aumento de la frecuencia de los controles fisicos,

En caso de que un pais tercero se declare o propague determinadas enfermedades que podrian poner en
peligro la salud humana o animal.

Ademas, de acuerdo con el articulo 23, “en la medida necesaria para la aplicacion uniforme de los
requisitos de la presente Directiva, expertos veterinarios de la Comision, en colaboracion con las
autoridades competentes, podran comprobar que los Estados miembros se ajustan a los citados
requisitos y efectuar controles in situ para garantizar que se efectdan los controles con arreglo a la
presente Directiva...”.

Segun el articulo 24, si se ha incumplido gravemente o de forma reiterada la legislacién veterinaria
comunitaria, los Estados miembros podran intensificar los controles sobre todas las partidas de
productos del mismo origen.

Como se puede apreciar, la UE ha intensificado los controles lo cual le permite rechazar un producto
gue no cumpla con los requisitos que establece en sus normas.
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NORMATIVA EUROPEA SOBRE SEGURIDAD ALIMENTARIA

A

Regl CE 178/02

Principios y Requisitos Generales de la
Legislacion Alimentaria, se crea la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan

procedimientos relativos a la seguridad

alimentaria

Entrada en vigor: 01/01/2005

Regl CE 852/04
Higiene de los productos
Alimenticios

Entrada en vigor: 01/01/2006

l

Regl CE 853/04

Higiene de los Alimentos

de origen animal

Entrada en vigor: 01/01/2006

Regl CE 854/04
Controles oficiales de los
productos de origen animal
destinados a consumo
humano

Entrada en vigor: 01/01/2006

A

4

Regl CE 882/04
Controles oficiales para verificar
cumplimiento de legislacion de
piensos y alimentos y la normativa
sobre salud animal y bienestar
animal

Entrada en vigor: 01/01/2006

Regl CE 183/05
Requisitos en materia de
higiene de los piensos.

Entrada en vigor: 01/01/2006
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