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Extracto

El presente trabajo aborda el tema de la trazabilidad del ganado bovino con foco en la
identificacion por radiofrecuencia (RFID), como herramienta para una moderna gestion
de base de datos por parte de la Provincia de Buenos Aires.

Se ha intentado el aporte de los elementos basicos, tanto técnicos como normativos
que permitan [a elaboracion de un sistema adecuado a sus fines.

Para ello, la informacién ha sido dividida en capitulos tematicos como a continuacién se

resefia.

En el primer capitulo, se define la trazabilidad y se realiza una ampliacién del concepto
como herramienta orientada a la implementacién de sistemas auditables, y por tanto
certificables, dentro de la cadena de la carne bovina. Se hace una breve resefia de los
sucesos sanitarios gue han devenido en la actualidad de esta herramienta asi como se

analiza su importancia y justificacion.

En el segundo capitulo, se describen conceptualmente los componentes de un sistema
de trazabilidad desde un enfoque sistémico y conceptual, aunque con el agreaado de
ejemplos e ilustraciones, tanto al analizar el componente normativo como al hacerlo con
el tecnolégico. La mencion de las principales formas de identificacion visual,
originalmente previstas para el capitulo 3, se han realizado en este capitulo, dejando
para el tercero una mas amplia descripcién del dispositivo identificatorio principal: las

caravanas.

En el tercer capitulo, se continida con el desarrollo de la identificacién de bovinos,
tratando de los materiales utilizados en la fabricaciéon de caravanas visuales y la forma

de aplicacion éstas, asi como de los distintos sistemas de impresién.



Dentro del mismo capitulo se analiza luego la identificacién electrdnica, las distintas
normas y tecnologias, asi como los principales dispositivos y lectores. En todo lo
refacionado con identificacion electronica se han tomado la mayor parte de los
conceptos del trabajo presentado por Fundacién Trazar al Gobierno de la Provincia de

San Luis sobre estos topicos, asi como de la empresa Allflex.

El cuarto capitulo, trata acerca de sistema de identificacion actualmente vigente en
nuestro pais, analizandose en el mismo la Resolucion SENASA 754/2006 que

reglamenta los principales aspectos de la identificacion y trazabilidad oficial.

En el capitulo cinco se discuten las posibilidades de la trazabilidad electrénica en el
marco de la normativa nacional vigente, asi como las posibles implicancias favorables
derivadas de la utilizacion de esta tecnologia.

El capitulo 6 aborda el tema de un Plan Piloto por parte de la Provincia como
experiencia previa a la organizacién de una base de datos provincial, pensada tanto
desde el punto de vista de la trazabilidad como desde la posibilidad de brindar servicios
al productor. Se ha tomado como base para la discusién de este capitulo los
antecedentes del nuevo sistema que ha propugnado recientemente el gobierno
colombiano.

Se concluye que la trazabilidad es una herramienta que puede aportar importantes
beneficios a todos los involucrados. La utilizacion de la tecnologia de RFID, junto a las
modernas tecnologias de fabricacion, impresion, comunicaciones y de gestién de bases
de datos propende a una mejor obtencién del objetivo buscado. La utilizacién de todas
estas tecnologias debe hacerse en el marco normativo vy de calidad existente tanto a
nivel nacional como internacional. La aplicacién de las distintas tecnologias no puede
realizarse en forma aislada o anarquica, sino que debe estar integrada en forma
sistémica en un Sistema que debe ser cuidadosamente planificado. Los Planes Piloto,
como version reducida y de prueba asi como de toma de experiencia, ha demostrado
constituir un adecuado paso inicial y de correccién de detalles y errores en el camino a
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la implementacion de un Sistema de Trazabilidad en un area determinada, provincia 6

pais.

En el Anexo | se ha incluido un documento con el texto del Reglamento (CE) 178/2002
cuya impronta ha dejado su huella en todos los sistemas de trazabilidad de nuestra

region.



CAPITULO 1

TRAZABILIDAD



1. TRAZABILIDAD

1.1. Definiciones de Trazabilidad

Es importante no confundir la trazabilidad con la identificacién de los animales. Esta

ultima es solamente un medio para lograrla.

La norma ISO 8402 define la trazabilidad animal como “la relacién ininterrumpida del
animal desde su nacimiento hasta los productos derivados de la faena de ese animal,

comercializados y puestos a disposicion del consumidor.”

El Codex Alimentarius define la trazabilidad como la habilidad para seguir el movimiento
de un alimento a través de los pasos especificos de produccion, procesado y

distribucion.

De acuerdo a la definicion que establece el Parlamento Europeo, la trazabilidad es la
posibilidad de encontrar y seguir el rastro, a través de todas las etapas de produccién,
transformacién y distribucion, de un alimento o una sustancia destinada a ser

incorporada en alimentos o con probabilidad de serlo.

La trazabilidad es un sistema que permite seguir la ruta de un producto, sus
componentes, materias primas, actores involucrados e informacién asociada, desde el
origen hasta el punto de destino o viceversa, a través de toda la cadena de distribucion

y abastecimiento.

1.2. Ampliacion del concepto. Tipos de trazabilidad.

El concepto de trazabilidad puede también definirse como la capacidad de rastrear los
eventos acaecidos a un individuo a lo largo de una cadena productiva y/o un periodo de

tiempo.



valor del cuero han sido tradicionalmente sindicados como uno de las consecuencias
indeseadas de este sistema, amén de sus obvias limitaciones para una identificaciéon
individual.

La Marca es un dibujo, disefio o signo impreso a hierro candente o por procedimientos
que produzcan analogos efectos, siempre que estén autorizados por el organismo

competente.

En la provincia de Buenos Aires, el Departamento de Registro Ganadero del Ministerio
de Asuntos Agrarios, es el organismo competente, y Gnico responsable de los sistemas
de disefio y de la reglamentacion del uso de las marcas y sefales de ganado.

El Registro permite cotejar que no haya dos marcas iguales ya que, si las hubiere,
debera anularse la mas reciente. Se consideraran iguales aquellas marcas que puedan
representar un mismo o muy semejante disefio, o cuando uno de los disefos, al
superponerse sobre el otro, lo cubra en todas sus partes.

La marca o sefial se concede por el término de diez afios a partir de su registro, pero
podra conservarse por otros términos iguales por renovaciones sucesivas. El derecho
sobre ellas se prueba con el boleto expedido por el organismo competente, ¢ en su
defecto, por las constancias de sus registros. Este derecho se pierde por no haberse

utilizado en el término de 3 afios, a partir de su inscripcion en el organismo competente.

Se requiere como requisito esencial y previo a todo tramite, acreditar el caracter de
propietario u ocupante legal de un inmueble rural en la Provincia.

El ganado mayor debe ser marcado antes de cumplir el afo. Esta prohibido

contramarcar.

El ganado vacuno debera ser marcado en el cuarto posterior o0 en la quijada, siempre
de! lado izquierdo.
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La sefal consiste en un corte o incision en la oreja del animal, que debera utilizarse en
la circunscripcién catastral para la que fue otorgada. La normativa de la provincia de
Buenos Aires establece que el ganado menor debe ser sefalado antes de cumplir los
seis meses de edad.

En cada Municipio hay una Oficina de Marcas y Senales donde el disefio de la marca
debe estar registrado. Debe ser irrepetible. Cuando ingresan a otro establecimiento

deben realizarse las contramarcas.

La caravana es un dispositivo plastico sobre cuyas caracteristicas se abundara mas
adelante, que se fija en el pabellén auricular del animal. Sobre su superficie se puede
imprimir nimeros, letras o codigos asi como codigos de barra o insertar microchips
codificados, recibiendo en este caso el nombre de caravana electrénica. Se puede
utilizar este dispositivo para identificacion grupal o por tropa utilizando en este caso el
mismo color de dispositivo para un grupo que re(na ciertas caracteristicas similares
como puede ser origen, categoria, etc.

Este trabajo se referira a la caravana como herramienta de identificacion individual y por
consiguiente al sistema de trazabilidad como de trazabilidad individual, definiendo como
“individuo” a cada animal o cabeza. La identificacion animal individual se refiere a la
asociacion de una identificacion Unica e inequivoca a cada animal. Por tanto, cada
identificacion individual tiene asociada sélo un animal y cada animal tiene asociada
solamente una identificacion individual.

Los bolos ruminales con microchip son identificadores consistentes en un microchip
incluido en una cubierta de porcelana, que se administran oralmente y se alojan de por
vida en los pre-estdmagos de los rumiantes. Dado que su alojamiento es generalmente

inamovible y faciimente localizable pueden ser recuperados en el momento de la faena.
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Existe también la alternativa de implantar en forma subcutanea o intramuscular
microchips de similares caracteristicas a los insertados en la caravana electrénica o
incluida en la porcelana del bolo. En general estos dispositivos se utilizan en la
identificacién de mascotas ¢ de animales deportivos ya que su utilizacion en animales
de posible consumo humano no suele ser aceptada por organismos oficiales de
distintos paises.

Estos dispositivos son de identificacién individual y se discutirdn mas ampliamente en

el capitulo 3.

Los tatuajes, tanto a nivel de piel como de mucosas, se utilizan casi exclusivamente

para animales de pedigri.

La identificacion por ADN es un sistema utilizado casi exclusivamente para animales
de pedigri, aunque la tecnologia amplia su uso a la seleccién para determinadas
cualidades (por e]. terneza) y erradicacion de enfermedades, por lo cual en el futuro su

utilizacion podria ser extendida a la seleccion de reproductores en el ganado general.

Tradicionalmente el analisis de ADN se realiza a través de muestras de pelo del animal
aunque hay nuevas tecnologias que permiten hacerlo a partir de muestras de tejido de
la oreja obtenidas en el momento de caravanear con dispositivos especificos. De este

modo la muestra de tejido queda ligada al mismo ndamero de la caravana.

2.2.2. Dispositivos o herramientas de captura del dato

Son aquellos que, a partir del dispositivo identificatorio, obtienen la identidad y ia

trasladan a un registro en una base de datos.

Segun la naturaleza del identificador seran las caracteristicas del sistema de captura
del dato.
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Asi, en dispositivos como marcas de fuego, tatuajes o caravanas impresas con codigos
de letras y numeros, sera la vista humana quien capture el dato y lo trasmita de viva voz
a quien a su vez lo transcriba por escrito en un registro sobre papel o soporte

informatico.

Cuando el dispositivo tiene grabado un cédigo de barras seran scanners con tecnologia
laser los que realizan la captura del dato y lo registran simultaneamente en la base
datos. Es un ejemplo de captura automatica del dato.

Finalmente si el dispositivo identificador es por radio frecuencia (caravana electrénica,
bolo ruminal o microchip implantado) existen distintos tipos y modos de capturar la
identidad en forma automatica a partir de la informacién provista por dicho microchip y
también distintos modos de trasmitir dicha informacion a la base datos. Se volvera con

mas detalle sobre este tema en el capitulo 3.

2.2.3. Sistemas administrativos o de gestion de bases de datos (software)

Es el sistema informatico el que hace posible brindar informacion instantanea, ordenada
y orientada a los objetivos de la trazabilidad.

El software asocia la identidad capturada con los eventos que ocurren a lo targo de la
historia del individuo, 0 aun mas atras si la trazabilidad de un individuo se hace
extensiva a su genética y al proceso de origen de los insumos utilizados en su

alimentacion, sanidad, etc.

Un sistema de gestion de bases de datos deberia idealmente cumplir los requisitos

siguientes:

-Ser capaz de satisfacer cualquier protocolo actual o futuro. Es decir, flexible.
-Ser elastico a los cambios y capaz de aprovechar desarrollos preexistentes.

-Tener facilidad para capturar y componer datos de diferentes fuentes y formato.

24



-Manejar gran cantidad de datos durante periodos de analisis prolongados.

-Tener un tiempo de respuesta adecuado, esto es lo mas veloz posible.

-Ser confiable, seguro y recuperable.

-Se capaz de escalarse a sistemas de comunicacién que permitan la transmision de
datos en tiempo real.

El sistema recibe la identidad individual capturada por el scanner o lector, asocia los
eventos deseados con una o mas identidades y procesa esa informaciéon en forma de

reportes o informaciones segun los objetivos de! sistema.

Aparece como basico que un sistema de trazabilidad pueda contestar las preguntas
relacionadas con los lugares donde estuvo un individuo y acerca de los movimientos y
cambios de propiedad.

Si el enfasis es la trazabilidad exigida por los mercados y la seguridad alimentaria el
tipo de informacién que registrara el sistema estara relacionado con la respuesta a las

siguientes preguntas:

- (Donde estuvo el animal de interés? Deberan precisarse los sitios en que estuvo el
animal desde su nacimiento. Un sitio es una unidad geografica Gnica y descriptible. La
trazabilidad debe registrar los lugares geograficos donde estuvieron los animales. Por
tanto, sitios como predios, ferias y frigorificos deben ser identificados. La identificacion
de los sitios implica la asociacion de una identidad Unica e inequivoca a cada sitio.

- ¢Cuando estuvo el animal de interés en cada sitio? Debera precisarse la fecha de
ingreso y egreso del animal a y desde cada sitio en que estuvo.

- ¢Con que otros animales estuvo el animal de interés? Debera precisarse con qué
otros animales estuvo el animal de interés durante el tiempo de residencia en cada sitio.
- ¢ Donde se encuentran ahora los animales con los cuales estuvo en contacto el animal
de interés?

- ¢A través de cuales propietarios pasé la propiedad del animal de interés en los
diferentes sitios y momentos?
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Una base de datos puede ser gestionada por el mismo productor si su principal objetivo
es la gestion. Por el Estado, con objetivos fiscales. Finalmente, si el objetivo es la
trazabilidad, la gestion de la base de datos podria ser idealmente realizada por un
tercero o por el mismo Estado que certifique posteriormente la calidad y transparencia
de los procesos.

En el siguiente esquema se representan los distintos actores de la cadena de Ia carne
bovina en Argentina. El primer eslabén del proceso productivo lo constituyen los
criadores, seguidos por el eslabén de los invernadores. Estos entregan su produccién a
los frigorificos o mataderos quienes pueden transferir su produccion a despostadores y
estos a distribuidores, para luego llegar el producto a las gondolas de los minoristas,
lugar en el que los consumidores encuentran la posibilidad de satisfacer su demanda.

Cada eslabon participa en el sistema de trazabilidad aportando ¢ requiriendo la
informacion de relevancia.

Figura 1
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Fuente: Invel y otros UTE.
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El desarrolio de Internet y de modernas tecnologias de comunicacién permite gestionar
la base desde un hosting, con diferentes y regulados niveles de acceso. Abre la
posibilidad de que los usuarios accedan directamente a la informacion por Internet e
incluso que grandes volimenes de datos incluso imagenes y sonido accedan a la base
de datos en tiempo real.

El esquema siguiente ilustra los distintos componentes de un sistema de trazabilidad.
que en este caso particular prevé funcionar sobre una plataforma en la web.

Figura 2

b

identificacion del animal

Plataforma web Base de datos centralizada

Fuente: interlink SRL — www.e-livestock com

La Figura 3 en la pagina siguiente ilustra el diagrama de flujo de un sistema de
trazabilidad, en el caso del ejemplo el sistema oficial en paraguay (SITRAP).
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Figura 3
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En la figura 4 se expone la pantalla de captura de datos de una solucién de tipo movil
para sistemas de cria.

Figura 4

Fuente: Agropalm. www.agropalm.com.ar

En la Figura § puede verse una tipica pantalla para administrar datos en un feedlot.

Figura 5
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Sr. Eduardo Vila.
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La Figura 6 muestra una base de datos para cicio completo.
Figura 8
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Finalmente, en la figura 7 se muestra un médulo para programacion ¥ seguimiento de
transferencia de embriones, dentro de sistema de base de datos enfocado a la
problematica y gestion de una cabafa.
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Figura 7

Fuente: Agrosys. Sr. Augusto Gerardo Servente.

2.3. Componente documental

Este componente incluye todos ios registros o bases de datos del sistema oficial asi
como la documentacion que ampara los movimientos vy tratamientos sanitarios.

En el caso argentino pueden citarse como ejemplos de este componente al Registro
Nacional Sanitaric de Productores Agropecuarios (RENSPA) entre los registros y al
Documento de Transito Animal (DTA) entre la documentacién gue ampara movimienios.
De todos modos, se vera con mayor detalle esta componente al analizar ¢l sistema
argentino en el capitulo 4.
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En Sistemas completamente informatizados, donde los registros y la informacion se

manejan sobre soporte magnético y/o Internet, este componente podria considerarse
como parte del componente tecnolégico.
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CAPITULO 3
IDENTIFICACION
DE
BOVINOS



3. Identificacién de Bovinos

3.1. ldentificacion Visual e Identificacion electrénica

Las principales formas de identificacién visual se han mencionado al tratar el punto
2.2.1. relativo a los sistemas de identificacién. Por tanto, a continuacién se analizara el
dispositivo plastico de identificacion normalmente llamado caravana en argentina.

3.1.1. El dispositivo plastico

Las caravanas son dispositivos plasticos que se fabrican en dos piezas, una
denominada “hembra” y otra “macho”. Estos dispositivos se aplican al pabellén auricular
del animal utilizando una pinza o aplicador que hace atravesar la punta del macho por
dicho pabellén para insertarse en la hembra.

Las caravanas se confeccionan en distintos tamafios, formas y colores. De todas
maneras puede decirse que hay dos formas basicas: de tarjeta, trapezoidal o
rectangular y en forma redonda. De aqui surgen las denominaciones comunes
“caravana tarjeta” y “caravana boton”.

En general, la parte hembra de una caravana tarjeta consta de un area de impresion, un
cuello y una cabeza en cuyo interior se alojara la cabeza del macho. Esta cabeza puede
ser abierta, tipo sacabocado, de manera que la punta del macho se ve a simple vista
despues de la aplicacién. Este tipo de caravana se denomina reutilizable o no
inviolable, ya que su reutilizacion es posible simplemente cortando el macho y
reutilizando la hembra con un macho nuevo. Los sistemas de trazabilidad oficial
prohiben la utilizacion de este tipo de caravanas.

Otra posibilidad es que la cabeza sea cerrada y que no pueda ser reutilizada en caso
de separaciéon de macho y hembra, por cuanto la cabeza del macho queda retenida en
el interior de la hembra. Dentro de la cabeza de la hembra algunos fabricantes incluyen

dispositivos circulares (‘insertos”) de metal 6 plastico que aseguran mas aun la
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retencion de la cabeza del macho en caso de ruptura. Los sistemas de trazabilidad
oficial exigen que las caravanas sean del sistema inviolable.

En la figura 8 se esquematiza el cierre de una caravana tipo inviolable.

Figura 8

PEZAHEMBRA ¥ PIEZA BACHD BELAMENBRA ¥ PIEZA MADHE
AMTES UE CERBAR LA CARAMNA BESPULE DE CERRAR LA CARAANS,

Fuente: Uruguay. www.snig.gub.uy

En la figura 9 se muestran caravanas hembra tipo tarjeta con su cabeza abierta tipo
sacabocado, es decir reutilizables y por tanto no propias de los sistemas oficiales. Se
muestran en distintos tamafios y colores.

Figura @

Fuente: www . caranext com.ar
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Si bien las caravanas se fabrican de distintos tamafios, en general los sistemas
oficiales exigen dimensiones minimas y maximas y reglamentan minuciosamente el
tamafio de los codigos a ser impresos. La caravana tipo tarjeta tiene medidas variables
y la tipo botén un diametro que va desde los 28 hasta los 35 mm.

El cuadro 1 muestra las medidas oficiales de la hembra tarjeta en algunos paises
Cuadro 1

Medidas oficiales requeridas para |a caravana tarjeta hembra por distintos paises

Pais Alto (mm)  Ancho (mm) Color Dispositivo Testigo
Sin Sin

Argentina especificar especificar

Amarillo mayoritariamente Caravana botén visual

Botén visual, electronico o

Brasil 66a78 55 a 58 Amarillo mayoritariamente tatuaje
Chile minimo 55 minimo 5¢  Amarillo Botén visual o electranico
Paraguay 75a 380 56 a 58 Amarillo Sin

Sin Sin Salmén (naranja) y -
Uruguay especificar especificar amarillo Botén electrénico
Colombia 66a78 552 58 Amarillo Botén electrénico

En Argentina y Brasil el tamafio es determinado por |la impresion.

Fuente: Elaboracion propia en base a datos oficiales.

Del mismo modo, en relacién con el color, si bien pueden fabricarse en distintos
colores, los mismos son reglamentados por los sistemas oficiales con gran
preponderancia de los colores amarillo y salmoén.

Los colores habitualmente disponibles son: Blanco - Azul - Verde - Rojo -~ Naranja -
Amarillo — Purpufa.

En relacién con la forma, los sistemas oficiales exigen en general doble identificacion,
con una caravana tipo tarjeta en uno de los pabellones auriculares del animal Yy una
caravana tipo boton en el otro. Ambos dispositivos llevan impresos los mismos nameros
0 codigos. El dispositivo o caravana tipo botén se denomina también dispositivo testigo
ya que, por su tamano bastante menor, queda mas protegido por el pabellon auricular,
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sin sobresalir del mismo y, de este modo, es menos pasible de sufrir enganches y las
consiguientes pérdidas. Por supuesto la fimitacién en este dispositivo es el tamafio
posible de los nimeros ¢ letras impresos que no permiten una identificacién desde las
mismas distancias que si lo hace fa caravana tipo tarjeta.

A modo de ejemplo, véase en la figura 10 la caravana hembra tarjeta oficial en
Uruguay (2006) en la ilustracion superior y el dispositivo tipo botén o testigo hembra,
que en este pals es electrénico.

Figura 10

» Labezs inviolable

» WHnigterio de Sangderia,
Agriculturs ¥ Pesca

Uruguay - En la lectura electrénics 858
{Codigo 180 de Uruguay)

% Wumers dnico del Animal

v NUmero de frabajo del Animal

Cabeza inviciabie

Caravana electrénica [RFID). LLeva 12 misma
impresién visual de Ia Caravana grande visual,
Cuando se lee el chip, en vez de las letr
aparece el numerp 858

Fuente MGAP — Uruguay
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Figura 11

Caravana tarjeta hembra en Argentina. Corresponde al sistema anterior regulado por la
Resolucion 15/2003 de SENASA hoy reemplazada por la Resolucion 754, que se vera
en detalle al tratar el capitulo 4.

Fuente: Agroespacios del Sur S.A.

La figura 12, a continuacion, da una idea de los diferentes tamafios y objetivos posibles
en estos dispositivos
Figura 12

Boton hembra. Como dispositivo testigo o para animales pequefios

41 x 40 mm (Porcinos) 24 x 46 mmm (Ovinos, caprinos y porcinos)
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Doble paleta o doble tarjeta. Lectura desde adelante y atras {Tambo).

80 x 74 mm y 80 x 90 mm. Para animales grandes e impresién manual con tintografo.

Fuente: AUNO S A www.raite.com.ar

La marca dei fabricante asi como un pequefio reloj que indica mes o trimestre y afio de
fabricacion suelen ser colocadas en relieve {no impresas) en las caravanas durante el
proceso de fabricacion.

La parte macho de la caravana es en general tipo botén, tanto para aplicarse sobre la
hembra tipo tarjeta como sobre la que es tipo botén. No obstante, en paises como Chile
y Uruguay el dispositivo tarjeta es doble (macho y hembra tipo tarjeta).

La construccién del macho, el material utilizado en su extremo. la agudeza de sus
angulos vy el sistema de encastre con la cabeza de la hembra revisten importancia
fundamental en la duracion del dispositivo sobre el pabelldn auricular ("retencion”).
Juegan aqui dos propiedades:
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La resistencia, a la traccién con aceleracién, del encastre (que como se vera mas
adelante es motivo de una norma ISO especifica para medirta) v la asepsia de los
tejidos heridos durante la aplicacion.

Se espera que la punta del macho penetre en la oreja faciimente realizando una incision
pequefia y limpia que cicatrice répidamente y permanezca pequefia. Las puntas
grandes 0 romas no son adecuadas al proposito mencionado.

Asimismo, es recomendable (de hecho lo exigen las reglamentaciones oficiales de
algunos paises) que se mantenga una distancia entre caravana macho y hembra
después de realizada la aplicacién, distancia que usualmente se recomienda sea de
entre 8 y 11 mm. De este modo se facilita la aireacién de la herida disminuyendo los
riesgos de infeccién

Figura 13

Fuente: Elaboracién propia.

3.1.2. Materiales utiiizados

Las caravanas plasticas son en general producidas a partir del derivado del petréleo
conocido como TPU o poliuretano, que responde a su denominacién en inglés:
Thermoplastic Polyurethane Elastomer. Este material ha sido usado por muchos afios
en todo el mundo para este tipo de aplicaciones. El TPU es un material muy flexible y
adecuadamente tratado es resistente a la accién de los rayos ultravioletas {UV),
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temperaturas en practicamente todos los climas, microorganismos, hidrélisis, ozono y
la mayoria de los solventes. Ha probado tener también un magnifico comportamiento
durante el tiempo de vida de los animales y resistir el ataque de la sangre y el sudor de
los animales.

Este material es suplido por pocas empresas en el mundo. BASF y BAYER son dos de
las principales.

Una definicion mas completa del material de base seria Poliuretano polieter (6
poliester), estabilizado a la accion de los rayos UV y resistente a la hidrolisis y a los
micro organismos.

Existen una cantidad de pardmetros que debe cumplir este material. Entre las
cualidades que analiza y define la hoja de datos técnica de estos materiales pueden
mencionarse:

Dureza.

Densidad.

Fuerza de tension.

Elongacién a la ruptura.

Tension a 20%, 100% y 300% de elongacién.
Fuerza de ruptura.

Perdida por abrasion.

S@e ™ @ a0 g o

Compresidn a temperatura ambiente y a 70°C.

Fuerza de tension y elongacion a la ruptura después de almacenar el
material a 80°C por el término de 42 dias.

Si bien el material principal es el TPU mencionado, el mismo se mezcla con aditivos
sobre base idealmente poliureténica con distintos objetivos.
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Por ejemplo, la impresién en laser requiere que al material arriba mencionado se le
agregue un aditivo especial para lograr contraste en la impresion.

Asimismo se desarrollan batch de distintos colores sobre base TPU que permiten la
obtencién de los distintos colores.

Como se sefald anteriormente, en el interior de las cabezas de las piezas hembras se
colocan o no segtn los fabricantes, piezas que tienen la funcion de fortalecer la unién
entre la hembra y el macho y promover la ruptura de este en caso de separacion de
macho y hembra. Esta pieza puede ser de distintos materiales plasticos o acero
inoxidable.

Por ultimo el extremo angulado del macho puede ser sobre base TPU, en general de
mayor dureza que el material empieado en la hembra, metalico tipo samaq o bronce
acerado o de fibra de vidrio.

Hasta aqui se han descrito los materiales de caravanas de alta calidad, con materiales
certificados y caravanas certificadas de los principales fabricantes.

Puede no obstante fabricarse con distintos propésitos caravanas de inferior calidad con
materiales que no respondan a los parametros de calidad mencionados. El motivo de
estas fabricaciones es lograr productos mas econémicos o con objetivos de poca
duracion y baja calidad y duracion de la impresion.

Un ejemplo tipico lo constituyen las caravanas denominadas de “sangrado” que duran a
lo sumo algunos meses y que se imprimen en hot-stamping, las cuales se fabrican en
poliamida, sin inserto y sin cambios en el material de los machos y sus puntas gue se
realizan del mismo material que el resto.
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3.1.3. Forma de aplicacién

Como se ha mencionado anteriormente la aplicacién de las caravanas en la oreja del
animal se realiza a traves de pinzas especiales, en cuya aguja o ‘pin” se coloca el
macho debiendo la hembra colocarse en el lugar disefiado especialmente a tal efecto.

Existen diversas pinzas en el mercado y habitualmente cada marca de caravanas
provee la suya. En muchos casos pusde aplicarse correctamente la caravana de una
marca con la pinza de ofra si simplemente se tiene la precaucién de cambiar la aguja
por la de la pinza de aquelia marca cuya caravana se desea colocar.

En la figura 14 pueden verse ejemplos de pinzas y agujas.

Figura 14
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Fuentes: Allflex — www villanueva com.ar

Digital Angel SA

La forma de presentar las piezas en la pinza para su colocacion se aprecia en la figura
15.

Figura 15

Fuente: Agroespacios del Sur S.A.

44



El lugar de la oreja y el procedimiento de colocacion suele it acompafando el packing
de las caravanas. En general se presenta un instructivo acompafiando un diagrama
llustrado, como puede verse en las figuras 16,17 y 18.

Figura 16

“- Aplicar siempre: en la parte central de la oreja del animal entre sus nervaduras,
- Nunca aplicar: en las extremidades de las orejas 6 encima de las nervaduras.

- Evite inflamaciones y bicheras: Ulilice siempre desinfectante y repelente con poder
residual.

- No utilizar productos que contengan colorantes que pueden manchar las caravanas.
Un método que proporciona excelentes resuftados es la colocacion de pequenas
cantidades de unglentos o pastas que contengan un buen pesticida en el vastago del
macho momentos antes de la aplicacion”.

Fuente: Aliflex — www.allflex com. br

45



Figura 17

Aplique la coravand en g
parte mas gruesa de la orena,
evitando a3 venas,

asentado %éi;%%}?‘%“*é a aguia g%@i aplt ms"%g
presionar fiemementes. La colocacidn

TOMEEt puede provorar rols

NCTA: ef panel {caravana) herbra
puede grarse hac ambos lades,
0 ;m; ?‘%’wﬁ%z?’& ¢l dibue, para un

i alineamiento e imsercion.

Fuente: Digital Angel S.A.
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Figura 18

Fuente: Villanueva S A,

El disefio de la punta del macho tiene importancia en la forma y tamaiio de la herida y
en la consiguiente rapidez de cicatrizacion, que disminuye los riesgos de infeccion.

En la figura 19 se muestran disefios de distintas marcas.
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Figura 19

Fuente: Digital Angel Corporation.

Finalmente, el SENASA, a través de su pagina web, aconseja las precauciones y
medidas a tomar para una correcta aplicacion de los dispositives, como se resefia a
continuacién;

“Colocacion correcta de las caravanas tarjeta y botén-botén

- El cepo es el mejor lugar para colocar las caravanas.

- Revisar la pinza para comprobar que sea Ja adecuada y se encuentre en perfectas
condiciones de uso antes de iniciar el trabajo de identificacion

- Sufetar bien fuerte fa cabeza del animal para evitar movimientos

- Aplicar la caravana botén-botén en la oreja derecha

- Aplicar la caravana tarjeta en la oreja izquierda

- Ublcar la caravana tarjeta hacia el frente del animal y no taparia con ningun ofro
elemento que impida su lectura.

- Colocar las caravanas en el lugar correcto de fa oreja del animal {en ef ceniro), sobre
el cartilago, entre las dos nervaduras {venas) y previendo gue no se produzca el
sangrado.

-Una vez que se sienta el “clic” del aplicador, soltar uno de los brazos de Ja pinza fo
mas rapido posible. Un movimiento de la cabeza del animal en ese momento puede
hacer que la orefa se raje y la caravana se cierre en el aire.
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- Aplicar curabicheras sobre la oreja del animal una vez finalizado el proceso de
identificacion.

Manejo de la pinza

- Es conveniente trabajar con la pinza recomendada para la marca de caravanas
adquiridas. Antes de comenzar, se debe revisar bien la pinza y verificar que fa agquja
donde se coloca la caravana macho esté perfectamente derecha y bien apretada. Debe
procurarse evitar todo tipo de movimientos de la aguja.

Desinfeccién de la pinza

- Una vez colocadas las piezas, tanto la caravana botén-boton como la tarjeta (macho y
hembra) y, antes de proseguir con el préximo animal; debe sumergirse /a pinza en una
solucién desinfectante durante unos segundos.

Riesgos por movimiento de animales en fa manga

- Es necesario sujetar bien la cabeza del animal para evitar movimientos bruscos, que
pueden generar:

- Cierre de la caravana fuera de la oreja, desperdiciando el juego de caravanas
Rajadura de oreja

- Agujeros mayores a fos normales, seguido de pérdida rapida de la caravana

- Cierre de la caravana en otro lugar de la oreja, aumentando las posibilidades de
pérdidas

Para evitar lesiones en las orejas

- La caravana debe colocarse en las reas menos irrigadas de la oreja y debe evitarse
la contaminacién del drea donde haya sido colocada.

- Debe procurarse la buena higiene y no colocar las caravanas en las orejas humedas o
sucias.

- Las lesiones observadas en las orejas se caracterizan por:
Abscesos

Agrandamiento del orificio

Oreja rasgada”
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3.1.4. Sistermas de impresidn. Codificacion. Limitaciones

Los principales sistemas de impresion, utilizados para grabar en las caravanas los
caracteres alfanuméricos o cddigos de barras que exigen las reglamentaciones y/o que
solicitan los productores son ios siguientes:

a) Mediante tintégrafo a mano.

b) A través de maquinas de “hot-stamping”.

¢) Por impresoras de chorro de tinta.

d) Por impresoras laser.

3.1.4.1. Tintégrafo

Los tintografos son marcadores especiales para la escritura sobre caravanas. Llevan a
esos efectos una tinta especial que penetra en la caravana. En general se proveen con
dos tipos de puntas a fin de ofrecer alternativa de trazo grueso 6 fino. De acuerdo con
los fabricantes si son usados conforme las instrucciones la marcacion puede durar

varios afos y alcanzar con una carga para un par de miles de unidades o mas.

En la practica son herramientas con las limitaciones de escritura a mano y posterior
lectura. Por otra parte la duracién de lo impreso es menor que en los otros sistemas. Es
aun utilizado en los casos particulares en que la légica de lo impreso no sigue
correlatividad 6 algoritmo alguno o en casos puntuales en cabafas.

Figura 20

Fuente: Agroespacios del Sur S.A.
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Estos tintografos no son idéneos para imprimir codigos de barras 6 para incorporar
algun digito de control mediante algoritmo. Incluso no son utilizables en los casos en
que el tamafio y la fuente del caracter deber ser uniformado conforme a regulaciones
oficiales 6 particulares.

3.1.4.2. Maquinas de impresion por Hot- Stamping.

Estos equipos graban el caracter 6 digito mediante la aplicacion de una elevada
temperatura sobre una pelicula denominada normalmente “foil’. La accién de la
temperatura permite incorporar el foil al plastico de la caravana. De todos modos es un
sistema de impresion que queda de aigun modo externo al material del identificador por
lo cual suele deteriorarse con mayor rapidez que los métodos que se describiran
posteriormente. Si bien existen maquinas semiautomaticas sigue siendo un sistema
basicamente manual que al carecer de software y automatizacion tampoco permite la
impresion adecuada de codigos de barra y digitos algoritmicos verificadores. La
impresion con este tipo de maquinas se realiza en general para caracteres que se
repiten con cada unidad, como tapas de envases, regalos, etc. Esto permite imprimir
grandes cantidades a partir de ia elaboracion de un cliché. Con la posibilidad de su
utilizacion para las caravanas en el régimen de la R 15, comenzaron a utilizarse
numeradores metalicos de diversos tamarios que en algunos casos permiten imprimir
numeros correlativos de una serie en forma automatica y cambiar de serie sin
necesidad de un cliché. Ademas de su mayor propension a borrarse por el contacto con
liquidos y agentes climaticos, también se desdibujan por el frotamiento del animal con
superficies abrasivas. Este tipo de impresién tampoco permite imprimir fas caravanas
tipo botén en el sentido de la circunferencia de la misma sino que la impresién debe
realizarse en forma recta. Permiten un buen contraste entre los caracteres impresos y la
superficie plastica de la caravana.

Las Figuras 21, 22 y 23, mas abajo, muestran distintos detalles de este tipo de maquina
y sus numeradores.
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Figura 21

Fuente: Tecnomec’s Servicios Industriales

Figura 22

Fuente: Tecnomec’s Servicios Industriales
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Figura 23

Fuente: Tecnomec's Servicios Industriales

3.1.4.3. Maquinas de impresién por Chorro de Tinta
Este tipo de maquinas imprime sobre la caravana inyectando a presién un chorro de
tinta especial de gran perdurabilidad al penetrar sobre el plastico de ia misma,

Son maquinas automaticas de gran versatilidad que, al estar dotadas de software,
permiten la impresion de codigos de barras y de digitos de verificacion algoritmicos, asi
como la creacion de logos directamente en el equipo.

Las prestaciones varian con el modelo y, basicamente, con la cantidad de cabezales
que determinan la cantidad de renglones factibles de imprimir asi como los tamafios de
las fuentes para los caracteres.

Ofrecen cabezales mono o bijet con resoluciones de impresion que van desde 71dpi
hasta 115 dpi. Fuentes de 5 a 2 x 24 puntos con tamafio de caracteres de 1,2 a 18,2
mm. Pueden imprimir hasta 8 lineas de impresion en una amplia gama de fuentes
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(caracteres latinos, arabes, cirilicos, japoneses, chinos, etc). Entre su gama de
prestaciones se distinguen:
j. impresi6n de codigos de barra mono y bi-dimensionales.
k. Creacién de logotipos directamente sobre el teclado.
| Lector de tarjetas PCMCIA y Compact Flash.
m. Seleccién automatica de fuentes segin la velocidad de impresién y la
distancia entre el cabezal y el objeto.
n. Posibilidad de escoger distintos tipos de tinta: pigmentadas, secado
rapido, base alcohol.
0. Conexién RS-232 e Interfaz Ethernet.

En las figuras 24 y 25 se ilustran aspectos de estos equipos.
Figura 24
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324 men

Fuente: Image Argentina S5.A.

Figura 25
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Fuente: iImage Argentina S.A.

3.1.4.4. Maquinas de impresién Laser

Actualmente se utilizan dos métodos para rotular materiales mediante un laser. En el
primer método, se recorta todo el modelo de impresion en una lamina de bronce o de
acero. Se ilumina entonces el material cublerto por Ia lamina recortada ¥ se produce de
esa manera el rotulado. Las principales desventajas de este método son un campo
pequefic de marcacion, una calidad relativamente pobre, y principaimente, poca
flexibilidad de cambio del rotulado ya que para un nuevo rotulado se debe siempre
utilizar una nueva lamina recortada. En el segundo método, el rayo laser que proviene
del equipo generador se desvia mediante dos espejos perpendiculares, cuyos
movimientos son controlados por una computadora (ver la Figura 26). Ei rayo es
enfocado entonces mediante un objetivo especial e incide sobre el material formando e
rotulado. La gran ventaja de este método es su gran flexibilidad y velocidad.

Cuando se rotula utilizando un laser, el rotulado se efectia sobre el material mediante
fusién y evaporacién (especialmente el rotulado sobre metal), o mediante la eliminacion
de una capa de recubrimiento (es decir, de pintura, lamina de metal, o pelicula de
plastico) aplicada al material anteriormente, o quemando la superficie {rotulado scbre
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plastico). El tipo de reaccién inducida por el rayo laser depende tanto del material
utilizado como de las condiciones de operacién del laser (intensidad optica, frecuencia
del medulador acusto-optico, velocidad de rotulado escogida).

Cuando se lo compara con las técnicas existentes, tales como el estampado con goma,
los diversos tipos de impresion, el grabado por corrosion, el estampado y grabado; el
rotulado con laser tiene un amplio rango de ventajas tanto tecnolégicas como
ambientales:

»  Todos los materiales conocidos pueden ser marcados, por ej. el acero endurecido
y no endurecido y el hierro forjado, el titanio, el cobre, el bronce, el aluminio Y sus
aleaciones, los carburos sinterizados, el oro, la ceramica, las piedras preciosas,
los plasticos, la madera, la goma, el papel, los cueros, etc.

. Se logra un rotulado de gran calidad y de larga duracién que no puede ser borrado
y resiste hasta productos quimicos.

. Se pueden rotular con laser las superficies planas, cilindricas y curvadas de
distintas maneras. Es posible el rotulado aun en superficies de otra manera
inaccesibles.

. Con respecto al hecho de que la herramienta de rotulado es un haz de luz, todo el
proceso ocurre sin contacto alguno del material con una herramienta mecanica,
cuya consecuencia es la ausencia de deformacién mecanica o de contaminacion
en la superficie del material a ser rotulado.

. Con respecto al medio ambiente, el rotulado con laser tiene también la ventaja de

no utilizar pinturas, agentes corrosivos, diluyentes o productos quimicos.

Aunque todo el equipo es relativamente complejo, su operacion es muy sencilla.
Disenar modelos graficos para rotulado es también muy sencillo. EI equipo marcador
por laser procesa modelos en el lenguaje HP-GL, que se ha convertido en la norma de
las operaciones de trazado. Por lo tanto puede ser creado en cualquier programa
grafico, es decir, CorelDraw, Auto Cad, etc. El programa brinda al disefiador una gran
variedad de posibilidades, por e]. 750 tipos de letra, seleccion de su tamario y rotacién,
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En caso de escribir un texto, el equipo permite utilizar tipos de letra provistos y realizar
el disefic directamente en un procesador de textos, También es posible utilizar letras de
tipo redonda para contorno con posibilidad de rellenar el contorno, o letras lineales, que
debido a su simplicidad brindan al rotulado gran rapidez, reduciendo asi a segundos el
tiempo necesario para el rotulado.

Naturaimente, también es posible e numerado automatico, que hace posible la
identificacion de cada producto marcado, necesaria en un proceso de produccion
Figura 26

Fuente: MediCom Inc. Prague

58



certificado.

El programa de control también puede complementarse con una gama de funciones
especificas para agilizar el rotulado y simplificar el disefio, segun los requerimientos. El
rotulado en circulo, o el recuento automatico de un niumero de productos marcados, que
se han convertido ahora en norma, sirven de ejemplo.

Las marcadoras laser se fabrican en diversas versiones, que difieren especialmente en
el disefio de una estructura basica, modificable segun los requisitos de cada cliente.

Los parametros normales de trabajo de un diodo laser son 0-25A, los cambios de
voltaje son en la regién 16-18V. El funcionamiento del laser, de la fuente, del

enfriamiento y de la AOM es controlado por una computadora de control interna.

Los componentes clave del equipo son los deflectores del haz. Se utilizan deflectores
galvanomeétricos con capacidad para detectar la posicion.

Todo el equipo es controlado por una computadora, que procesa datos para el equipo
de control de los deflectores; se comunica también con la computadora de control del
laser y el operador.

Los plasticos, mas especificamente los TPU utilizados en la fabricacién de caravanas y
descritos al desarrollar el punto 3.1.2., constituyen una categoria especial dentro de los
materiales a imprimir. Los plasticos deben ser marcados por laser utilizando pigmentos
especiales mencionados al tratar el punto antes citado, con los cuales el laser reacciona
quimicamente.

Las siguientes figuras (27 a 30), ilustran distintos aspectos de los equipos que se
proveen para la impresioén mediante este sistema.
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Figura 27

Fuente: ALFALAS -

La figura siguiente muestra el sistema de enfriamiento por agua de un equipo laser.
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Figura 28

S

Fuente: MediCom Inc. Prague

En la figura 29 puede verse la bandeja rotativa de una impresora laser con piezas de
distintos tamafios aguardando a ser impresas.

Figura 29

Fuente: MediCom Inc. Prague y Digital Angel S A.
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En la figura 30 se muestra la pantalia de programacion de impresién de una impresora
Laser.

Figura 30
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Fuente: MediCom Inc. Prague y Digital Angel S.A.

3.1.5. Descripcién General de los identificadores electronicos, formas de

aplicacion v sistema de impresién,

Se abordara este tema al tratar los puntos 3.3. vy 3.4. para una mejor compresion del
tema en su conjunto. Solamente se sefialard en este lugar que, en cuanto a la
aplicacion de lo que se denomina “caravana electrénica’, dispositivo tipo botén en todo
igual a uno visual con la excepcion que lleva inserto en el plastico un microchip, vale
todo lo seflalado para la aplicacién de los dispositivos visuales, desde que se trata de
una hembra tipo botén a la que se ha insertado un microchip y que se coloca en la oreja
del animal a través de su unién con un macho como los ya descritos y con la misma 6
similar pinza de aplicacion.
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Los otros dispositivos de identificacion electronica (bolo ruminal y microchip inyectable)

tienen formas de aplicacion propias que se veran en los puntos mas arriba citados.

Respecto de la forma de grabar o imprimir los mismos, también se hace extensivo a la
caravana electronica lo desarrollado para los sistemas de impresién en general.

3.2. Normas de calidad Internacional de los dispositivos visuales de identificacién

Los acuerdos internacionales del ICAR (Comité Internacional de Registro Animal)
determinan los parametros que deben satisfacer los identificadores para encontrarse
dentro del marco de dichos acuerdos asi como los procedimientos de laboratorio para
verificar dichos parametros.

Estos requisitos suelen ser exigidos, entre otros, en las licitaciones internacionales,
cuando son los gobiernos los que deciden adquirir una determinada cantidad de
caravanas. Asi, es comun solicitar un reporte de testeo, basado en acuerdos
internacionales de ICAR, que se hayan realizado por laboratorios de ensayos
acreditados internacionalmente de acuerdo con normas ISO vigentes (EN/ISO / IEC
17025, EN 45002, EN 45003) o sus equivalentes que certifique que el material, el
sistema de cierre y la impresién en la caravana visual se mantendran inalterados para
las siguientes caracteristicas:

-Composicién del material plastico utilizado segun la norma 1SO 4650 o equivalente.
-Determinacion de material extractable por solventes organicos segin norma SO 6427
e ISO 4650 o equivalentes.

-Resistencia a liquidos y quimicos acidos y alcalinos segun Norma ISO 1822 para
elastomeros vulcanizados, o ISO 175 para termoplasticos, o equivalentes.
-Determinacion de resistencia a la abrasion segun Norma 1SO 9352 o equivalente.
-Determinacion de propiedades tensiles (estrés-resistencia) segun normas I1SO 527 — e
ISO 37 o equivalente.
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-Sometimiento a un protocolo de envejecimiento acelerado, consistente en 180 ciclos
climaticos simuiados durante un total de 1000 horas segun el procedimiento descrito
por ICAR o equivalente.

-Determinacion de la resistencia del sistema de cierre en caravanas nuevas y
sometidas al protocolo de envejecimiento acelerado anterior, segun el procedimiento
descrito por ICAR.

-Medidas de evaluacion de la capacidad de lectura visual del codigo impreso sobre las
caravanas nuevas, sometidas al test de abrasion (ISO 9352) y envejecidas
aceleradamente segun el procedimiento descrito por ICAR 6 equivalente.

A estos parametros y normas suelen agregarse otros requisitos como los que se citan a
continuacion,

-El sistema de impresion a utilizar, en general laser.

-Garantias de que la caravana, su impresion y su mecanismo de cierre tendran una
durabilidad en el animal superior a 8 (ocho) afios y que al afo de su colocacion al
menos el 99% de las caravanas que se hubieran retenido en el animal deberan
permanecer inalteradas y legibles.

-Precisiones acerca del font (fuente), tamafio de los digitos a imprimir en cada bloque,
tamafio de cada blogque distancia minima de lectura a simple vista, digitos a imprimir y
presencia de la marca del fabricante y, al menos, de! trimestre de fabricacion.

Dentro de los laboratorios que realizan estos ensayos se puede mencionar al Centre

Technique des industries mécaniques (CETIM), Danish Technological Institute, etc.
A partir de la Resolucion SENASA los analisis de laboratorio y de trazabilidad/calidad

del proceso industrial son realizados y certificados en Argentina por el Instituto Nacional
de Tecnologia Industrial.
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3.3. Componentes de un sistema de identificacion electrénica
3.3.1. Captura automatica de los datos. Los cddigos de barra y sus limitaciones.

La transformacion de los campos en industrias productoras de carne se realiza a traveés
de la introduccion de técnicas administrativas mucho mas comunes en otros tipos de
industria. En la produccion de ganado de corte, la identificacion del animal y la captura
o recoleccion del dato es nada mas que una herramienta de control para los diferentes
estadios de la produccion.

Mejores técnicas administrativas en los establecimientos rurales representan un factor
decisivo para la correcta utilizacion de los recursos materiales, financieros y humanos.
En ese sentido, la coleccion de datos automatica posibilita un control y monitoreo de la
produccion mas confiable, seguro y agil.

Mas alla de una mejor gestion, subsiste el tema que se ha ya mencionado de que
solamente un sistema auditable y trazable es certificable. La certificacion puede ofrecer
mas y mejores opciones de precio y/o puede determinar un acceso cualitativo a
mercados que la exigan, actualmente o en el futuro.

Existen dos métodos basicos de automatizacién de la captura de los datos de identidad
de los animales. Uno es a través de caravanas con codigo de barras. El otro a través
del uso de dispositivos RFID (Radio Frequency Identification), también conocida como
identificacion electronica (caravana electrénica, bolo ruminal o implante subcutaneo).

Las caravanas con cédigos de barra son caravanas visuales, con marcacion en laser,
que gracias a la grabaciéon de un cédigo alfa numeérico compuesto por barras y
espacios, pueden ser leidos por lectores especiales con sensores fotoeléctricos que

interpretan el cédigo a través de la luz reflejada o su ausencia en las barras.

En el caso de la industria de caravanas de identificacion animal, la utilizacion de

codigos de barra en las caravanas ha servido principalmente para auxiliar
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procedimientos de control de calidad vy verificacion de la unicidad de las
identificaciones, y para control de los animales en los frigorificos, normalmente después
de la fagna. La utilizacién de caravanas con cédigo de barras como instrumento de
manejo en ganaderia es considerada ineficaz, pues las caravanas sujetas a los
constantes movimientos de los animales alun en la manga, suciedad, condiciones
climaticas, barro, bosta, etc., sumadas a las condiciones de iluminacién habituaimente

encontradas en corrales, comprometen la capacidad de lectura de los dispositivos.
La utilidad de este método se limita a caravanas nuevas o con lapso muy corto de
utilizacion. El alto indice de fallos de lectura también se observa en las lineas de

matanza en las condiciones normales de faena.

3.3.2. Descripcidn de la identificacion electrénica por RFID.

Los sistemas actuales de identificacion electrénica por radio frecuencia se basan en |a
trasmision de ondas de radio de baja frecuencia (RFID), 134.2 Khz. (ISO 117885},

caracterizadas por un elevado poder de penetracion en la mayor parte de los
materiales.

La RFID utiliza radiaciones electromagnéticas no ionizantes, caracterizadas por su
longitud de onda grande y baja frecuencia (entre 0.03 — 300 MHz). Su energia es unas
1000 veces inferior a la de las microondas.

Los requisitos fundamentales que se exigen a un sistema de RFID son:
(Caja et al., 1998; Conill, 1999):

a) Lectura a distancia y en animales en movimiento.

b) Funcionamiento pasivo (sin baterias), de larga duracién y seguro para
animales y hombres.

¢) Uso de una sefal codificada y procesable por ordenador, de forma que
permita la gestién automatica de datos.
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d) Ausencia (o muy baja) incidencia de errores de identificacion y fallos de
lectura.

e) Resistencia a las condiciones ambientales y de uso en los animales durante
toda su vida productiva y a las condiciones de matadero.

f) Costo asumible por la cadena productiva.

Los elementos principales que componen este sistema se describen a continuacién.

3.3.2.1. Descripcion del microchip

El Transpondedor, dispositivo identificador que recibe su denominacién del termino
ingles “transponder” (transmiter-responder) y que es cominmente conocido como chip
0 microchip.

Este microchip ser programado (por lo general en fabrica) con un codigo numérico o
alfanumérico de identificacion y ser incorporado en diferentes soportes (plastico,
ceramica, cristal) para ser colocados en el cuerpo de los animales y ser leido a
distancia mediante una unidad de lectura.

Consta de los siguientes componentes:

- Circuito electrénico integrado.

- Chip de silicio donde se ha grabado el telegrama de informacién que incluye el
codigo numérico o alfanumérico.

- Antena, formada por una bobina de cobre sobre un nicleo de ferrita (oxido de
hierro de propiedades magnéticas) para aumentar su eficacia.

En la figura 30 se ilustran las distintas partes que componen un microchip. En tanto en
las figuras 31 y 32 se amplian algunos detalles.
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Figura 30

Fuente: Aliflex. www. allflex com.ar

Figura 31
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Figura 32
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Fuente: Merial S.A.

En funcién de cdmo se encapsule el transpondedor, se pueden obtener distintos tipos
de identificadores electrénicos por radio frecuencia, que se veran en el punio 3.4.

La grabacion de los nimeros de los microchips puede ser realizada de dos maneras,
conocidas como OTP y Read Only.

OTP, que significa en ingles “One Time Programmable * (programable una sola vez), es
un metodo por el cual un chip sale virgen de fabrica y es posible escoger los nimeros
que seran grabados en él. En el marco de la aplicacion de la norma 1SO 11784 un
fabricante u ofra entidad debidamente acreditada eligen la secuencia que sera grabada
en cada microchip, respetando las reglas de la divisién de bits descrita en la norma, asi

como la unicidad del nimero. Una vez realizada la grabacion el fansponder se
autobloquea y no acepta méas cambios.
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Read Only es cuando los microchips son grabados en el momento de su fabricacion y
no aceptan cualquier modificacion. Este método graba nimeros dnicos y aleatorios, lo
que significa que no hay secuencia de numeros saliendo de las magquinas.

3.3.2.2. Antenas y colectores de datos

El aparato de lectura se denomina Transceptor, lector o unidad de lectura, que recibe
también su denominacion del término inglés Transceiver (transmiter-receiver). Es un
equipo electrénico de mayor complejidad y que consta generalmente de:

- Modulo de radiofrecuencia, encargado de Ja emisién, recepcion e interpretacion
de la sefial electromagnética.

- Antena, que puede tener distintas configuraciones de acuerdo con su disefio.

- Fuente de energia, normalmente baterias recargables, o conexion a la red.

- Procesador con o sin memoria para el tratamiento y/o almacenamiento de la
informacién recibida.

- Pantalla de visualizacién del codigo de identificacion o salida de la sefal para su
conexion a una PC o equipo.

Figura 33 — Lector Antena portatil
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El lector emite una senal electromagnética que activa al transpondedor y éste responde

con otra sefal conteniendo su ndmero. El lector entonces identifica el numero del
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transpondedor y pasa ese dato a algun tipo de registro (como por ejemplo una base de
datos), donde estaran guardados otros datos referentes a aquel nimero.

En la practica se distingue entre unidades de lectura portatil y fija seguin las
caracteristicas del equipo utilizado. La distancia a la que las unidades de lectura son
capaces de leer un transpondedor depende de varios factores: en la actualidad se exige
que las unidades de lectura usadas en ganaderia sean capaces de leer, orientadas en
la posicion mas favorable respecto al transpondedor y en un ambiente sin
interferencias, a mas de 20 cm para antenas portatiles y entre 50 y 80 cm para antenas
fijas.

La instrumentacion y gerenciamiento de bases de datos son fundamentales para el
funcionamiento del sistema. Ademas de garantizar la unicidad de los nameros, un
aplicativo de base de datos permite relacionar un nimero con un propietario, una
historia o con algun otro tipo de informacién. El acceso a este tipo de informacién es la
funcion primaria de un sistema de RFID. Evidentemente, las especies animales y otras
condiciones de uso afectaran la arquitectura de esa base de datos. La figura siguiente
presenta dos esquemas que ejemplifican el funcionamiento de un sistema RFID.

Figura 34 — Sistema RFID
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Fuente: Digital Angel Corporation.

3.3.2.3. Tecnologias 1SO compatibles: FDX y HDX

La comunicacidn entre el transpondedor y el transceptor se puede hacer de forma
continua y simuitanea, lo que corresponde a la tecnologia FDX (full-duplex), o bien de
forma alternativa, lo que recibe el nombre de tecnologia HDX {half-duplex). La
comparacion mas habitual asimila el sistema HDX con una conversacion por walkie-
talkie en la cual trasmisor y receptor no pueden “hablar’ al mismo tiempo; el sistema
FDX, en tanto, es comparado con una conversacion telefénica.

Figura 35
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Fuente: Digital Ange! Corporation
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El sistema FDX es un método mas rapido de comunicacién y la fabricacién de los
transponders es mas barata. Otra ventaja es que la fabricacién es realizada por varios
fabricantes. El sistema HDX por su parte tiene mas concentrada la fabricacién pero
posibilita distancias de lectura ligeramente mayores entre transpondedor y lector. Por
otra parte la tecnologia FDX-B admite [a adicion de sensores de otros parametros como
por ejemplo temperatura y es menos susceptible a la interferencia por superficies
metalicas 0 por la presencia de otros lectores en las inmediaciones.

Figura 36

Fuente: Allflex. www.allflex.com.br

Figura 37

Fuente: Digital Angel Corporation
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3.3.2.4. Los fabricantes mundiales de microchips.

Los principales fabricantes de transpondedores para uso animal son: Destron {Digital
Angel Corporation); Nedap; Alfa Laval,; Gesimpex; Onfarm; Animal ID: Sokymat; Trovan:
Avid; Ytex.

Los principales fabricantes que proveen principalmente a la industria son: Texas; AEG;
Sokymat; ITR; Motorolla.

La lista es actualizada permanentemente en Wwww.icar.org

3.4. Distintos sistemas de identificacion electrénica.

3.4.1. Transpondedores o microchip inyectables

Son microchips de pequefio tamafio, encapsulados en un material biocompatible no
poroso (normalmente cristal) y capaces de ser inyectados en el cuerpo del animal. La
via mas comun es la subcutanea y depende de la especie animal de que se trate el
lugar de aplicacién.

La inyeccion subcutanea o en distintas regiones del cuerpo se basé desde el principio
en la posibilidad de incorporar el microchip dentro del animal para disminuir los riesgos
de pérdida o fraude.

Es por lo dicho que su uso mas habitual es en mascotas, colocandose, por ejemplo en
perros en la region inter escapular y en caballos en el ligamento nucal.

Pese a que se han desarrollado tecnologias para evitar la migracion del microchip
dentro del cuerpo del animal, su uso no esta recomendado para animales de consumo,

ya que subsiste el temor a su migracion y las dificultades para el recupero en matadero.
En cambio, se ha desarroliado mucho su utilizacion en mascotas y caballos deportivos,

principalmente en paises desarrollados, que inciuso no permiten el ingreso de mascotas
no identificadas por RFID. Existen transponders que ademas de entregar su
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numeracion pueden informar la temperatura del animal al momento de realizar la
lectura.

Los inconvenientes con la recuperacién en matadero y los riesgos potenciales de
contaminacién en la cadena alimentaria, han generado una opinién general
insatisfactoria a la identificacion electrénica animal mediante transpondedores
inyectables en bovinos.

Por io dicho, y dado el objetivo de este trabajo no se abundara en mas detalles sobre
este sistema de aplicar el microchip y se remite a las figuras 38 y 386.

Figura 38
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Figura 39

Fuente: Fundacién Trazar

3.4.2. Bolos Reticulo-Ruminales

Su uso se restringe a especies rumiantes. Actualmente se consiguen distintos tipos de
bolos ruminales construidos mediante una técnica similar: un transpondedor similar a

los inyectables, encapsulado en un cilindro ceramico.
El envase ceramico con forma de cilindro, provee el tamafo y la densidad necesaria

para que el bolo sea retenido ya sea en el reticulo o en el rumen del animal. luego de su
deglucion.
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Se emplea un material ceramico de porosidad nula, atéxico y con un elevado peso
especifico para la fabricacién del encapsulado permitiendo alojar en su interior, distintos
tipos de microchips. La forma (cilindrica y con bordes redondeados) y las caracteristicas
fisicas del bolo se disefian para permitir la administracién oral y asegurar la retencion.

El empleo de estos bolos equipados con franspondedores ha sido comparado con
transpondedores inyectables y caravanas electronicas en diversos proyectos de
investigacion financiados por la DG Agricultura de la CE. Todo indica que 1os bolos
pueden ser utilizados tanto en animales jovenes lactantes como en adultos, sin
necesidad de que el reticulo-rumen esté plenamente desarrollado. En el caso de que
los bolos sean aplicados antes del destete, se localizan temporalmente en el rumen,
hasta que con los movimientos ruminales son dirigidos al reticulo y alli retenidos.

Respecto a la aplicacion de los bolos, tiene especial importancia ¢! disefio de la pistola
de aplicacion, que no deberia superar la longitud de fa mandibula del animal La
utilizacion de pistolas inadecuadas y posturas de aplicacién con el cuello del animal
flexionado, son causa reconocida de perforacion esofagica y pueden producir la muerte
del animal.

Figura 40

Fuente: Fundacion Trazar
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Los bolos ruminales de identificacion electronica, que estan equipados con
transpondedores de mas de 23 mm, peso especifico superior a 3.0 y que cumplen con
las normas SO, proporcionan una herramienta confiable y segura para la exacta e
irrepetible identificacion del ganado bovino (Caja et al., 1999, IDEA, 2002, Ghirardi et
al., 2004).

La aplicacion interna determina una medida eficaz para evitar el cambio de identidad de
los animales incorporados en un esquema de trazabilidad, por tanto, es un

procedimiento valorado como muy adecuado para evitar los fraudes.

Adicionalmente, en el caso de los bolos ruminales de identificacion electrénica, la

aplicacion interna no representa un riesgo de contaminacion a la canal o la carne.

La aplicacién de los bolos ruminales es una tarea sencilla, de facil aprendizaje y que
puede ser ejecutada por una sola persona sin comprometer el bienestar y producciones
de los animales a identificar (Caja et al., 1999; Hasker y Bassingthwaighte, 1996).

Por otra parte, ha sido necesario establecer el peso vivo o edad minimo necesario de
un animal para obtener una aplicacién segura de los bolos ruminales. A partir de
diferentes ensayos los investigadores han sugerido la utilizacién de bolos de 20 mm de
diametro en animales con un peso vivo superior a 20 kg en el caprino, 25 kg en el ovino
y 30 — 40 kg en bovinos lactantes.

La capacidad de lectura de bolos ruminaies en bovinos es elevada cuando se utilizan
bolos ruminales con diametro y largo adecuados (superior al 98%) (IDEA, 2002).

Finalmente, es importante comentar que la utilizacion de los bolos ruminales de
identificacion electronica plantea actuaimente en todos los paises el inconveniente de la
necesidad de adicion de dispositivos de identificacién visual, que para el caso de
Argentina el mismo es doble por reglamentacion del SENASA.
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En Brasil el EMBRAPA ha avanzado en la aplicacion de bolos gue se implantan en la
zona umbilical, con aplicacién en animales de razas indicas por sus particularidades
anatdmicas.

3.4.3. Caravanas Electrénicas
Las caravanas (crotales o aretes) electronicas se fijan a la oreja del animal y
generalmente incluyen el transpondedor en la propia estructura de las caravana,

Son los identificadores electrénicos hasta el momento mas difundidos en el mundo
debido a que la identificacién visual usando el mismo medio ya es una costumbre
habitual entre los ganaderos desde hace muchos afios, por lo que su adopcion es mas
rapida.

En su forma elemental, la caravana esta compuesta por dos piezas (macho y hembra)
que se encastran la una a la ofra, no permitiendo su desarme ni reutilizacion sin
provocar su destruccién al menos parcial en los casos de aquellos dispositivos que
presentan medios de inviolabilidad.

Figura 41

Fuente: Fundacién Trazar

El plastico empleado para su confeccion es de similares caracteristicas al empleado
para la fabricacion de caravanas visuales. De esta forma se consigue principalmente
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resistencia a la radiacién UV, a las rasgaduras, quiebres y elevada vida (til.

Las principales causas de fallos electrénicos son consecuencia de la pérdida de la
estanqueidad del plastico de recubrimiento, debido a los efectos de la luz solar, agua de
lluvia, emisiones de amoniaco, rozaduras y golpes, entre otras. Ghirardi et al. (2004)
han indicado, en el caso de crotales electrénicos colocados en vacas de carne
explotadas en condiciones de pastoreo permanente durante 7 anos, un valor total de
pérdidas del 4.7% (3.2% de pérdidas y 1.5% de failos de funcionamiento), unas
pérdidas del 0.67% anual, lo que puede considerarse satisfactorio.

La reduccion de la capacidad de lectura debido a las pérdidas solo ha sido observada

en el ganado caprino, siendo muy baja en las otras especies de rumiantes domésticos.

Debe también destacarse que este método para la identificacion de rumiantes ha dado
buenos resultados tanto por su alta capacidad de lectura, la sencilla Yy segura
recuperacion en el matadero y la facilidad de colocacion por parte del personal rural.

Asimismo, otra virtud que tiene la identificacion electronica por este medio, es la
posibilidad de incorporarse dentro de las caravanas oficiales de lectura visual por o que

no requeriria otro procedimiento de identificacién para su marcaje electrénico.

Figura 42
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3.4.4. Ventajas y desventajas de los distintos sistemas de Identificacion
A lo largo de la descripcion de los diferentes sistemas de identificacion se han ido
mencionan algunas de las ventajas y desventajas de los distintos sistemas. No

obstante, se resumen en la tabla siguiente respecto de los distintos identificadores de
RFID.

Figura 43

Fuente: Aliflex. www._allflex.com.ar

implantes subcutdneos Bolos ruminales Caravana electrénica
VENTAJA Bajo nivel de pérdida Nivel de pérdida cero. Lectura facit
VENTAJA Faci recupero a faena
Pueden ser usados
VENTAJA visugimente
Aungue aceptable, mayor nivel
DESVENTAJA de pérdida que con los otros,
Algunas pérdidas por Recupero a faena mas
DESVENTAJA migracion complejo
DESVENTAJA Lectura mas compleja Lectura més complela

Fuente: Allflex. www.allflex.com.br

3.5. Antenas y Lectores

Los lectores son equipos electronicos de mayor compiejidad en el que, el nicleo
fundamental, es un mddulo de radio frecuencia encargado de la emision, recepcicn e
interpretacion de una sefial de radio frecuencia con la ayuda de una antena.

En el caso de la identificacion electrénica de animales el lector envia a través de su
antena una onda de radio frecuencia que genera un campo electromagnético a su
alrededor. Si se coloca a su encuentro un transponder en el interior del campo
generado, se induce ofra corriente proporcional a la anterior v de la misma frecuencia
gue permite alimentar los circultos internos del transponder. De este modo, utilizando la
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energia anterior, el transponder enviard una respuesta, (es decir una onda de radio
frecuencia), que seguira el mismo principio que la onda de emision. Esta respuesta, que
se denomina Telegrama de informacién, es captada por el médulo de radiofrecuencia
del lector a través de su antena para luego ser analizada, decodificada e interpretada.

Toda la informacion recibida puede ser transferida directamente a una computadora
mediante una interfase, o quedar aimacenada en una memoria interna del lector y ser
transferida posteriormente a la computadora durante el procesado de datos.

Siempre a lo largo de este capitulo se hara referencia a lectores 1S0 compatibles,

3.5.1. Sistemas de lectura.

Existen basicamente dos sistemas de lectura, que se denominan de lectura estatica y
de lectura dinamica.

3.5.1.1. Lectura Estatica

Este tipo de lectura se realiza a un animal que se encuentra parado, normalmente en la
manga, brete o brete de ordefie. La misma se realiza acercandose al animal y
acercando un lector portatil o de mano, normalmente tipo bastén, al identificador
electronico de que se trate. En este tipo de lectura, como se ha mencionado, se espera

una lectura de mas de 20 cm respecto del microchip.
Figura 44

Fuente Alliflex. www aliflex.com.br

Existen distintas variantes y modelos. Los principales parametros son
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- Con memoria o sin ella. Esto significa que algunos lectores que carecen de
memoria deben enviar la informacidn que capturan a un colector de datos. En el
caso de los lectores con memoria otro parametro a considerar es la capacidad de
la misma.

- Tipo de conexidn al colector de datos: normalmente hay dos opciones: RS-
232 o por tecnologia bluetooth que permite al lector enviar inalambricamente la
informacion a un dispositivo colector bluetooth a una distancia que puede llegar
hasta los 100 m sin obstaculos. El colector puede ser directamente una PC o

Notebook, un PDA o un colector que forme parte del mismao equipo.

- Display u otra formas de indicar lectura. Hay dispositivos con luces indicadoras
de los distintos status de lectura, otros emiten un determinado sonido y otros
indican en un display los digitos leidos y la cantidad de lectura que se ha
realizado en funcion de la capacidad total de memoria.

- Teclado alfanumérico de ingreso de datos. Hay lectores portatiles que los
poseen y otros que no. Los teclados alfanuméricos posibilitan en la practica
ingresar datos relativos a los animales y en algunos casos permiten versiones
reducidas del software de gerenciamiento de base de datos que se prepara en
funcion del trabajo a realizar en una jornada en particular.

- Tipo de energia. Facilidad de recarga y autonomia de trabajo.

- Peso y dimensiones.

- Precio. Normalmente relacionado con las capacidades y prestaciones.

En las siguientes figuras se ilustraran lectores para este tipo de lectura de diferentes
fabricantes.
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El lector tipo baston de la figura viene en tres tamafios 45, 80 y 90 cm.
Figura 45

Fuente: Aliflex. www allflex. com ar

El lector de la figura siguiente es un lector poriatil tipo bastén con tecnoiogia bluetooth.

Figura 46

Fuente: Digital Angel Corporation

En la figura 47 se observa un lector portatil con display y teclado alfanumérico unido por
conector R5-232 a un bastén antena. Este lector tiene memoria para aproximadamente
4500 lecturas.
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Figura 47

Fuente: Rumitag

Figura 48

Fuente: Destron Technologies (Digital Angel Corp)
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Fuente: Fundacion Trazar
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Figura 50

Fuente: Fundacion Trazar
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Figura 51

b

Fuente: Digital Angel Corporation

Existen ademas de los nombrados numerosos proveedores de equipos de lectura,
como Animal Tag, Agrident, PsionTecklogix, etc.

3.5.1.2. Lectura Dinamica

Es la que se realiza colocando un lector conectado a una antena fija que captura las
identidades de los animales cuando pasan por el campo de la misma.

Los parametros a considerar son practicamente los mismos aungue en este caso los
colectores de datos tienen memoria por Ja misma naturaleza del trabajo que deben
realizar, asi como display y teclado, aunque en este Ultimo punto difieren las
prestaciones del software interno.
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Un punto importante a considerar es que hay antenas que deben sintonizarse con cada

cambio de lugar de trabajo mientras que hay modelos que son autosintonizables.

Las distancias de lectura son mayores (entre 50 cm y hasta 1m y mas) y se pueden leer
hasta 3 animales por segundo. Desde que una manga tiene un ancho aproximado a los
70 cm es muy dificultoso que no se realice una buena lectura. El colector de datos
estara conectado a una PC, Notebook o balanza electrénica. En realidad, con el
mejoramiento de los cabezales de este tipo de balanzas, los mismos pueden cada vez
mas actuar como colectores unidos tanto a lectores portatiles como fijos.

Los proveedores de equipos para lectura dinamica son los mismos en general que para
los lectores portatiles.

Las siguientes figuras permitiran ilustrar aspectos de los lectores para lectura dinamica.
Figura 52

Fuente: Rumitag
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La figura 52 muestra un lector de Gesimpex con su antena tipo panel para lecturas
dinamicas. Este lector tiene funciones de autotunning con una antena tipo panel de
1240 x 740 mm que pesa 7 Kg y tiene una longitud de cable al lector de 2m.

Figura 53

Fuente: Digital Angel Corp

La figura 53 muestra una antena tipo panel con lector y su union al lector.

La figura 54 ilustra un cabezal de balanza electrénica Vesta (origen nacional) con su
teclado alfanumérico que permite leer RFID v pesar. Otras fabricas nacionales de
balanzas como Hook y Magris tienen este tipo de cabezal.

Figura 54

Fuente: Vesta.
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Las balanzas digitales para hacienda de origen australiano y neozelandés tiehen
cabezales con importantes prestaciones y displays de gran tecnologia.

La figura 55 ilustra una antena fija tipo carpa vy el cable de salida al lector. Estos
modelos requieren tunning con cada cambio de localizacion.

Figura 55

Fuente: Digital Angel Corporation
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3.6. Normas de Calidad v_Parametros de Normalizacion internacional de los

dispositivos electronicos
3.6.1. Analisis de las normas I1SO 11784 vy 11785

3.6.1.1. Standardizacién ISO

La Internacional Standards Organization (ISO), es una asociacién internacional de
organismos de standardizacion. No tiene autoridad regulatoria y se limita a la
produccion de normas, procedimientos y reglamentaciones en un amplio campo de
asuntos y aplicaciones. Esos patrones internacionales establecen el marco para que
cada miembro pueda desarrollar sus propios patrones. Los Standard ISO no poseen
fuerza de ley. Cuando paises, agencias reguladoras o los propios usuarios especifican
que ciertos productos o servicios deberan sujetarse a una o mas normas, esas
organizaciones dan su peso legal a esa decision, y son ellas mismas responsables por
el cumplimiento de esa ley o reglamentacion.

El sistema ISO, entretanto, prevé un cierto grado de aseguramiento de calidad, dando
soporte a otras organizaciones para acceder a productos o servicios y certificar su
conformidad con alguna norma en particular. En ese caso, es la organizacion

certificadora la que se torna legalmente responsable por la veracidad del certificado

3.6.1.2. Normas ISO para identificacion electronica

ISO 11784

La norma ISO 11784 es una norma internacional que describe la estructura y la
informacion contenidas en los codigos de radiofrecuencia utilizados en |a identificacién
de animales.

Especifica el cumplimiento de 64 bits para un mensaje binario enviado por el

transpodedor para el transceptor, y el significado de cada bit de esa secuencia.

Un mensaje es dividido en diferentes secciones con significados especificos, incluyendo
la indicacion de que el transpondedor es para uso animal, fabricante y/o codigo pais,
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mas un cédigo fijo de identificacion del transpondedor 6 microchip. Existe también una
seccion para un digito verificador, que garantice que el mensaje fue leido correctamente
por el lector y otras secciones que fueron reservadas para uso futuro.

La norma |SO 11784 también especifica que es responsabilidad de cada pais
asegurarse de que cada microchip contenga un cédigo Unico en ese pais, y aconseja a
cada pais a mantener una base de datos conteniendo informacion sobre todos los
nimeros de los animales que fueron asociados a ellos.

Bit N Total Bits Contenido bloque Combinaciones
1 1 Chip uso animal 2
2-15 14 Uso futuro 16.384
16 1 Uso o no blog. Anterior 2
17-26 10 Pais o fabricante {ISO 31686) 1.024
27-64 38 Identificacién nacional 274.877.906.944
ISO 11785

Esta norma describe los aspectos técnicos de la comunicacién entre microchips y
lectores. Su funcién es especificar las frecuencias de activacion y respuesta, el formato
de codificacion y la precision de la interaccion entre microchip y lector. Este Standard
permite dos tipos de trasmisiones: bidireccional simultanea (full-duplex) y bidireccional
consecutiva (half-duplex). Un lector debe ser capaz de leer ambos sistemas para que
sea |SO compatible.

3.6.1.3. Transpondedores {microchips) ISO compatibles.

Existe en el mercado una gama de productos en diferentes tamafios y con diferentes
finalidades. Existen también variaciones en términos de perfomance dentro de modelos
semejantes. Lo importante es que ellos trasmitan el mismo formato de mensaje, siendo
ellos FDX 6 HDX.

3.6.1.4.Lectores ISO compatibles
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Un lector ISO compatible debe ser capaz de leer tanto los microchips FDX como los
HDX, de acuerdo con los protocolos I1SO. Algunos lectores son capaces de ieer otros
protocolos. No obstante, la adicion de tecnologias normalmente reduce la eficiencia del
equipamiento (velocidad, distancia de lectura, etc.). Para ciertos lectores la distancia de
lectura puede ser mejorada con la utilizacion de antenas mayores. Ei costo de un lector
va a variar de acuerdo con sus funcionalidades y tamafio.

3.6.1.5. Ventajas de utilizar productos ISO compatibles
Las normas ISO fortalecen la seguridad de que los animales pueden ser identificados
por cualquier transceiver (lector) ISO compatible en cualquier parte del mundo, en
cualquier momento. Tanto los propietarios de los animales como los consumidores
pueden tener la certeza de existen varios proveedores compitiendo para colocar en el
mercado productos compatibles, cada vez mas avanzados.

3.6.2. La unicidad de los nimeros — Rol del ICAR

ISO, en realidad, no garantiza o regula la unicidad de los numeros o cualquier otra
caracteristica de los productos “certificados”. Los Standard 1SO y sus protocolos
asociados sirven para que los paises puedan prever mecanismos a través de los cuales
se pueda garantizar las caracteristicas de un producto. En el caso de ia unicidad de los
numeros, se utilizan codigos especificos para el pais y para el fabricante, junto con el
numero del animal, y un sistema de gerenciamiento de base de datos.

En el caso de la utilizacion del codigo pais, ellos son emitidos de acuerdo con otro
Standard (ISO 3166).

En el caso de los fabricantes de transpondedores para identificacion animal, ISO
nombro al Comité Internacional de Registro Animal (ICAR) como érgano emisor de los
codigos de fabricante, para aquellos fabricantes que pueden demostrar que sus
transpondedores estan en conformidad con los Standard en cuestion. Este contrato da
a ICAR el derecho de inspeccionar a los fabricantes asi como hacerlo aleatoriamente

con los microchips vendidos. Adicionalmente, el contrato requiere una garantia de que
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el fabricante solamente vendera microchips con numeracién uUnica e inalterable. El
codigo del fabricante es normalmente incluido en el mensaje trasmitido por el microchip
en lugar del cédigo del pais. En caso de fraude, cuando ese codigo es copiado, se
pueden tomar acciones legales.

ICAR es una organizacién internacional sin fines de lucro, con el objetivo de promover
el desenvolvimiento y mejoras en las actividades de registro de desempefio vy
evaluacién de animales para ganaderia. Pueden mencionarse a modo de ejemplo los

métodos utilizados para la identificacién animal, los registros genealégicos, etc.

Fundado a mediados del siglo pasado para ¢l establecimiento de reglas internacionales
para |la medicion del tenor de gordura en la leche y en la manteca, su funcién hoy es la
de establecer patrones y definiciones para la medicion de cualquier caracteristica
relacionada a la actividad pecuaria. Adicionalmente, el ICAR establece incentivos para
la concentracion y colaboracién entre organizaciones internacionales, autoridades
publicas e industria, en todas las actividades relacionadas con el registro de
desempefio y evaluacién de animales en la produccién pecuaria.

3.6.3. Parametros de exigencia de las caravanas electrénicas

Los requisitos que generalmente se exigen de las caravanas de RFID son los que se
listan a continuacién, sin perjuicio de las diferencias entre los diferentes paises, en lo
gue hace a su componente electrénico.

» Cumplir con los Standares ISO 11784 e ISO 11785.

+ El transponder sera HDX o FDX de acuerdo a lo estipulado en 1SO 11785.
+ Operar en un rango de temperaturas de por io menos entre 0 y 70°C.
mediante lector estatico y una distancia minima de 22cm mediante un
lector portatil.

» Deberan permitir la lectura a una velocidad minima de desplazamiento de
6km/h.

» La configuracién sera inviolable de unico uso.
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» Frecuencia de operacion 134.2 Khz con una tolerancia de +13,42 10e-3

Khz.

* El cddigo del identificador electrénico debera ser programado en su

proceso de fabricacién como dispositivo de sélo lectura ("read-only").

* Deberan cumplir con los requerimientos del control de calidad

establecidos por la Norma IEC 68 o similares, para las siguientes

caracteristicas:

» Temperatura: Normas IEC 68.2.1, IEC 68.2.2 e IEC 68.2.14.

* Humedad: Norma IEC 68.2.3.

* Golpes Mecanicos: Norma IEC 68.2.27.

* Vibracién: Norma IEC 68.2.6.

+ Caida libre: Norma [EC 68.2.32.

* Inmersién: Norma IEC 68.2.18.

* Duracién: resistir como minimo 1.000.000 (un miilén) de lecturas

seguidas.

* permitir una identificacion Unica y permanente

del animal a lo largo de toda su vida, que no podra ser modificada o reutilizada, para
lo cual debera poseer un sistema de cierre "antifraude" que asegure la inviolabilidad y
elimine la posibilidad de una reutilizacién una vez producida la aplicacion.

* basarse en una combinacion numérica, que nunca sera reutilizada de acuerdo a la
Norma ISO 11784.
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CAPITULO 4
NORMATIVA
NACIONAL
VIGENTE
RESPECTO DE LA
IDENTIFICACION
DE BOVINOS



4. Normativa Nacional Vigente respecto de la Identificacién de Bovinos

4.1. Estado actual de la normativa nacional. Principales normas.

La Resolucion SENASA 103/2006, de marzo de 2006, crea el Sistema Nacional de
identificacién de Ganado Bovino, estableciendo que el mismo funcionara en ia drbita del
propio SENASA. Su articulo 2° determina que todos los terneros, tanto machos como
hembras, nacidos en el Territorio Nacional en el curso del afio 2006, deberan ser
identificados en forma individual mediante una caravana que consigne el Numero de
Individuo.

Si bien la mencionada identificacion quedé establecida como requisito indispensable
previo al traslado de cualquier animal comprendido en la presente medida a partir del 2
enero de 2007, sufri6 excepciones y prorrogas determinadas por las Resoluciones
113/2007 primero y 202/2007 y 266/2007 después.

Asi la Resolucion 113/2007, exceptla por el término de 30 dias a partir del 2 de marzo
de 2007 de la exigencia dispuesta en la Resolucién N° 103, a aquellos productores que,
habiendo cumplido con los requisitos de la Resolucion N° 754 del 30 de octubre de
2006 del SENASA, acrediten que han solicitado las caravanas al proveedor habilitado, y
aun no les fueran suministradas.

La Resolucién 202/2007 prorroga por 30 dias a partir de abril del 2007 la excepcion
establecida por la Resolucién 113. La Resolucion 266/2007 prorroga la mencionada
excepcion hasta nueva comunicacién. La Resolucion 489/2007, establece la plena
vigencia de lo normado por la Resolucion 103/2006, a partir del 1 de septiembre de
2007.

En ofro sentido, la Disposicion 1325/2006, de julio de ese afio, Establece que las
personas fisicas o juridicas inscriptas como proveedores de caravanas para la
identificacion de bovinos destinados a faena para exportacion, deberan presentar ante
la Direccion de Agroquimicos, Productos Farmacolégicos y Veterinarios, |a certificacion
emitida por el Instituto Nacional de Tecnologia Industrial. Esta certificacion, requisito
ineludible para los proveedores de caravanas dentro del régimen que establecen las
Resoluciones 103/2006 y 754/2006, consta de dos pasos principales. En el primero se
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certifica la calidad de los dispositivos identificadores y su resistencia a distintos factores
conforme protocolos usuales en esta materia. En el segundo, se verifica la trazabilidad
del sistema de fabricacién e impresion de modo de asegurar la continuad de la calidad
certificada y la posibilidad de poder detectar el origen de problemas si los hubiere.

Por otro lado, en octubre de 2006 se promuiga la Resolucion SENASA 754/2006 norma
determinante, junto con la 103/2006, del actual sistema identificatorio. La Resolucién
867/2006 extiende al ganado bubalino las disposiciones de la Resolucion 754.

La Resolucion 754 crea la Ciave Unica de Identificacion Ganadera (CUIG) que
identificara individualmente a cada productor pecuario del pais en cada establecimiento
agropecuario. Esta clave establece un nimero abreviado del RENSPA vy, al mismo
tiempo, forma parte del nimero individual del ternero y asocia al establecimiento y al

productor con el animal en el momento de! nacimiento, destete ¢ primer movimiento.

- Establece la obligatoriedad de tramitar la mencionada clave ante las Oficinas
Locales del SENASA.

- Reglamenta el modo de identificacion estableciendo que ” la identificacién de los
bovinos, sera individual, Unica y permanente. La misma debera ser realizada, en
cada animal, a través de la aplicacion conjunta de una caravana del tipo "tarjeta”
en la oreja izquierda y una segunda caravana, del tipo "botén-botén” en la oreja
derecha. Ambas caravanas tendran el mismo color y nimero individual”.

- Aprueba las caracteristicas de los dispositivos de identificacion, tema que se
vera en ofro apartado de este trabajo.

- Establece el modo en que la numeracién de las caravanas es solicitada por
aquellas personas fisicas o juridicas registradas como proveedores autorizados
de caravanas asi como el procedimiento de obtencién de los rangos
correspondientes.

- Se determina que el productor es responsable de la identificacion, debiendo la
misma tener lugar al destete o antes de mover los terneros, lo que primero
ocurra.
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4.2. Descripcién de los dispositivos.
Los Anexos | y Il de la Resolucién 754/2006 reglamenta con todo detalle las

caracteristicas que deben tener los dispositivos por lo cual se transcriben a
continuacion los principales aspectos, intercalando las imagenes con que ilustra el sitio
web del propio SENASA.

“Tipo de Sistema: Las caravanas a ser utilizadas para la identificacién del ganado
bovino deberan ser DOS (2). Una del tipo 'tarjeta” y otra "boton-botén”. Ambas con
dispositivo de fijacién de tipo "inviolable” es decir no removible sin causar alteraciones
visibles en la caravana que imposibiliten su reutilizacién. No serén aceptadas puntas
abiertas, tipo “sacabocado”, con salida o no del extremo del perno def aplicador,

Color: Los colores de las caravanas se establecen del siguiente modo:

* Amariflo: Para los animales, cuyos establecimientos de nacimiento se hallen
abarcados por la vacunacién contra la Fiebre Aftosa.

« Verde: Para los animales, cuyos establecimientos de nacimiento no se hallen
alcanzados por la vacunacion contra la Fiebre Aftosa.

» Celeste: Para las caravanas de reidentificacion.

Tipografia. La impresién de todos los caracteres incluidos en las caravanas deberd
hacerse en "Aral Black”

Ambos elementos deberén tener, en relieve, el mes y afio en que se fabricaron y la
marca de las caravanas o el nombre del fabricante de las mismas.

A DE LA CARAVANA TIPC TARJETA:

Formato. el formato de la caravana es libre, debiendo ef fabricante cuidar que el mismo
permita la impresion de la informacion requerida en posicién horizontal, presente una

superficie lisa y no presente dngulos pronunciados que puedan incidir sobre el Indice de
pérdidas de la misma.

Informacién en relieve.

Frente de la hembra: En el cuello, debajo del mecanismo de fijacién, se incorporard el
acronimo  "AR" identificando su pertenencia a la REPUBLICA ARGENTINA.
Dimensiones minimas: OCHO MILIMETROS (8 mm.) de affo y separacion entre
caracteres DOS MILIMETROS (2 mm.).
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informacién impresa.

1. Frente de la hembra: Al frente de la caravana debera fiqurar el numero de
identificacion individual del animal, de NUEVE (9) caracteres impreso en forma
horizontal y descompuesto en DOS (2) bloques de las siguientes dimensiones:

1.1 Primer bloque: primeros CINCO (5) caracteres correspondientes a la CUIG. Este
bloque estara compuesto de DOS (2) letras y TRES (3) numeros. Dimensiones
minimas: NUEVE MILIMETROS (9 mm.) de alto y separacion entre caracteres DOS
MILIMETROS (2 mm.).

1.2 Segundo bloque: ditimos CUATRO (4) caracteres, correspondientes al codigo de
identificacién individual del animal en el establecimiento.

Esta identificacion estara compuesta de UNA (1) letra y TRES (3) nimeros, iniciando en
"A000" hasta "Z999", y tendré una continuidad de manera secuencial para cada CUIG.
Dimensiones minimas: DIECIOCHO MILIMETROS (18 mm.) de alto y separacién entre
caracteres DOS MILIMETROS (2 mm.). A continuacién deberé imprimirse el digito
verificador (a mitad de tamafio del bloque que o precede).

El digito verificador es calculado a partir de los otros digitos de fa mencionada cadena
de elementos, utilizado para verificar que los datos han sido compuestos

correcfamente, y cuya metodologia de célcufo y rutina de control se especificard
oportunamente.

Entre los DOS (2) bloques de numeracién no se podra insertar leyenda o figura alguna,
debiendo existir entre ambos una separacién minima de DOS MILIMETROS (2 mm.).

2 Dorso de la hembra: Se debera grabar el nimero de RENSPA del productor que
solicit¢ las caravanas, bajo el formato determinado por la Disposicién N° 955/2004 de Ia
Direccion de Agroquimicos, Productos Farmacolégicos y Veterinarios, identificacion def

impresor, mes y afio de impresién y rango de la tanda impresa (cédigo inicial y final).
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El tamafio minimo de cada carécter serd de CINCO MILIMETROS (5 mm. ).
Figura 56

FRENTE Caravana tarjeta de identificacién

Fuente SENASA

Figura 57

DORSO Caravana tarjeta de identificacidn

Fitirrsre dhe RENSPA

o, mpreso

Fuente: SENASA
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B. DE LA CARAVANA BOTON-BOTON:

La forma sera circular.

Informacion en refieve.

La marca de la caravana o el nombre del fabricante.
informacién impresa:

Frente de la hembra: Se requiers que esté impreso: la CUIG, el cédigo de identificacion
individual del animal en el establecimiento y ef digito verificador, de una altura minima
de CUATRO MILIMETROS (4 mm)} y una separacién entre caracteres de UN
MILIMETRO (1 mm.), igual af de la caravana tipo tarjeta que compone el binomio.

Figura 58

HEMBRA Caravana botén de identificacidn

Fuente: SENASA
Figura 59

MACHO Caravana botdn de idemtHicacidn

Fuente: SENASA
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C. DE LA IDENTIFICACION OPCIONAL COMPLEMENTARIA:

Se permitira la utilizacion de otros dispositivos aparte de los que se establecen en la
presente resolucion, siempre que no reemplacen a éste y afecten su visualizacion,
legibilidad e interpretacién.

D. DE LA CARAVANA DE REIDENTIFICACION:
E. Informacion en relieve: Es igual a la caravana original.
F. Informacién impresa.

1 Frente de la hembra: Al frente de la caravana debera figurar e/ nimero de
identificacion indjvidual del animal, de NUEVE (9) caracteres impreso en forma
horizontal y descompuesto en DOS (2) blogues de fas siguientes dimensiones:

1.1 Primer bloque: primeros CINCO (5) caracteres. Este bloque estard compuesto de
UNA (1) letra y CUATRO (4) nimeros. Dimensiones minimas: NUEVE MILIMETROS (9
mm.) de alto y separacion entre caracteres DOS MILIMETROS (2 mm.).

1.2 Segundo bloque: siguientes CUATRO (4) caracteres, todos nimeros. Dimensiones
minimas. DIECIOCHO MILIMETROS (18 mm.) de alfo y separacién entre caracteres
DOS MILIMETROS (2 mm.). A continuacion debera imprimirse el digifo verificador a
mitad de tamafio del bloque que lo precede.

Entre los DOS (2) bloques de numeracién no se podra insertar leyenda o figura alguna,
debiendo existir entre ambos una separacién minima de DOS MILIMETROS (2 mm.).

La numeracion descripta precedentemente serd secuencial, sin importar el productor
que la solicita. Comenzara en A0000 0000 hasta Z9999 9999

Figura 60

Fuente: SENASA
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2. Dorso de la hembra: Se debers grabar el numero de RENSPA del productor que
solicitd las caravanas, bajo el formato determinado por la Disposicién N° 955/2004 de Ia
Direccion de Agroquimicos, Productos Farmacolégicos y Veterinarios, identificacion de!

impresor, mes y afio de impresién. El tamafio minimo de cada carécter sera de CINCO
MILIMETROS (5 mm.).

E. PLANILLAS:
1. DE LA CARAVANA ORIGINAL: Una vez producidas las caravanas, deberan ser

acompafadas en la entrega al productor por una "Planilla de Identificacién de Bovinos”

La misma deberad ser impresa cada VEINTICINCO (25) unidades, y contendré Ia
informacion que se detalla:

 Numero individual, unico e irrepetible de la planilla.

* Los datos del Titular, del Establecimiento y el CUIG.

* Una columna con los cédigos individuales de las caravanas contenidas en el envase.
 Una columna para la fecha de aplicacién.

* Una columna para asentar el sexo del animal identificado.

* Una columna para registrar la raza del animal identificado.

* Una columna donde se asentaran las observaciones tales como: extravios, roturas,
efc.

« Al pie de las columnas habréa DOS (2) campos para asentar la suma de machos y
hembras identificados.

« A continuacion estaréd el cuadrante donde el productor firmara, en caracter de
Declaracién Jurada, la veracidad de /a informacion contenida en la planilia. A su lado
firmaré la recepcion el Funcionario del SENASA.
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Figura 81

vo pars cumpimentar planiiles de ke

Pyt
0y

{fronte)

Sdenificesitn de Bovnes
Swhertey e 3 BOD44

S

B S P o Pt
L
Figy coweioihe o b s
S xR ey ont Rt
: [
Akl
ki
B
e N (% %
L gEE Exnn
FORES) Feprmtio e 0 Behte i et
. Dyt Soseen
e b snssesne ab 504 Y ¢ i o Ry ek SR
o, e it i3 5,
Lnsudind sas 5513 o
W. EETY %k {34 “‘x LR R R SR
f} T vy X YET fetie T e e e
‘! "&tﬁ*m- i Wi A sk dluema oSt
/f LAy S in
1 A—— W15t e L
— SABETRT B [T i
St vty CRwENRES e iR RN s ) Ly 5 |39 babiomiiid
ST -
R 5814
EARR MRS RNE Wi B
. s
ST M ol et
ol S “ §§ B O S okt
Brerreras B |5
RS AR Hiv
ke REY ik
SEABAHEE SN M ﬂ
’gj iebamey REE i oy
" st wop e B S van Teain Ruln
o S e SR (S
gl G Cain S e s e R ) ;
D xR 0 A i malte
e s srtphien sk pleedis praaals
et o Sueeien e ORbe Leod de f
. FE w
ot N S s St o A SO e
P ot ey

£ ghonies i, SO S SRR BETE AR

8 S o

Shen By

Fuenie: SENASA

106



Figura 62
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Fuente: SENASA

En el reverso de la Flanilla y con ef objeto de dar uniformidad en el asiento de razas
deberé figurar impreso lo siguiente:

CODIGOS DE TIPOS BOVINOS
BR BRITANICOS

BX CRUZA BRITANICOS

CB CEBUINOS

CX CRUZA CEBUINCS

CO CONTINENTAL

LE LECHERQOS
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BU BUBALINOS

La planilla se entregara al Productor por duplicado, debiendo quedar el original en

poder def SENASA y ef duplicado en poder del productor para su archivo en fa carpeta
del Establecimiento.

2. DE LA CARAVANA DE REIDENTIFICACION: Una vez producidas las caravanas,
deberan ser acompafiadas en la entrega al productor por una "Planifla de
Reidentificacion de Bovinos"

La misma debera ser impresa cada DIEZ (10) unidades, y contendra la informacion que
se detalla:

* Numero individual, anico e irrepetiblé de la planilfa.

» Los datos del Titular, del Establecimiento y el CUIG.

* Una columna con los codigos individuales de las caravanas contenidas en el envase.
* Una columna para describir el codigo individual del animal a reemplazar.

+ Una columna para la fecha de aplicacion.

* Una columna para asentar el sexo del animal identificado.

* Una columna donde se asentarén las observaciones tales como: extravios, roturas,
etc.

* Al pie de las columnas se detailaré Ia siguiente impresién:
» . Cuéndo Reidentificar?
Frente a la pérdida o ilegibilidad de uno o ambos elementos de identificacion.

El Productor que realice fa reidentificacién serd quien haya detectado la pérdida o
ilegibilidad del/ los dispositivo/s, independientemente de quien haya sido el que lo
identificé en el origen.

El productor deberé adquirir caravanas de color celeste que serén provistas por ef
fabricante/ impresor de a pares (tarjeta y botén).
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* Procedimiento de Reidentificacion para el productor.

Retirar el dispositivo persistente en el animal y guardarlo para presentarlo en la Oficina
Local junto a la "Planilla de Reidentificacion de Bovinos”

Reidentificar el animal con un juego nueve de caravanas color celeste.

Completa la "Planilia de Reidentificacién de Bovinos”

» Procedimiento de Reidentificacion para la Oficina Local

El Veterinario Local deberé cotejar los numeros informados en la "Planila de
Reidentificacién de Bovinos”, como extraviados/ilegibles con el elemento/dispositivo
presentado por el productor, y posteriormente procederd a Ja destruccion dei
identificador original.

* A continuacion estard el cuadrante donde el productor firnard, en carécter de
Declaracion Jurada, la veracidad de la informacién contenida en la planilla. A su lado
firmaré la recepcitn el Funcionario del SENASA.

Figura 63
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Figura 64

Planilla de reidentificacion de bovinos
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Fuente SENASA

La planilla se entregaré al Productor por duplicado, debiendo quedar el original en
poder del SENASA y el duplicado en poder del productor para su archivo en ja carpeta
del Establecimiento.

ANEXC 1

PROCEDIMIENTO PARA REIDENTIFICACION DE LOS BOVINOS

La pérdida o ilegibilidad de UNO (1) 0 ambos elementos de identificacion del animal,
generara la reidentificacion del mismo.

110



Para reidentificar al animal, el productor debers proveerse de caravanas al efecto que

seran provistas por el fabricante/impresor de a pares (tarjeta y botén) y de color celeste.

Siempre la aplicacién serd de ambos dispositivos.

El productor que realice a identificacion, sera quien haya detectado la pérdida o

Hegibilidad del/los dispositivo/s, independientemente de quien haya sido el que lo

identifico en el origen.

ACTOR
PARTICIPANTE

SECUENCIA

PROCEDIMIENTO

PRODUCTOR

Retirar el dispositivo persistente en ef
animal y guardario para presentarlo en la
Oficina Local junto a la "Planilla de
Reidentificacién de Bovinos”

Reidentificar con un juego nuevo de
caravanas color celeste.

Completa la "Planilla de Reidentificacion
de Bovinos” indicando. fecha de
aplicacién de la caravana de
reidentificacion y nimero anterior del
animal y numero de las caravanas con
que reidentifico.

Una vez reidentificado el animal, deberé
presentar a la Oficina Local del SENASA
de la jurisdiccién correspondiente, la
"Planilla de Reidentificacién de Bovinos"
en caracter de Declaracién Jurada, y
el/los dispositivo/s retirado/ s del/los
animal/es.

El Veterinario Local debera cotejar los
ntimeros informados en la “Planilla de
Reidentificacion de Bovinos" como
extraviados/ilegibles con el
elemento/dispositivo presentado por el
productor, y posteriormente procedera a
la destruccién del identificador original.

En el circuito de exportacién, ademas,
deberan cargarse en el Sistema de
Gestién Sanitaria (SGS) los nuevos
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OFICINA LOCAL

codigos, referenciando al nimero anterior
&l nuevo namero.

En el caso de que el productor denuncie
la pérdida completa de las caravanas, o
no presente en la Oficina Local el :
dispositivo retirado, se considerars que el

-animal ha perdido su identificacion y,
‘ademés de realizar el procedimiento

anterior, se deberd considerar Ia

posibilidad de realizar una inspeccién al
- establecimiento a los efectos de evaluar
el procedimiento de reidentificacion.

El animal que ha perdido UNO (1) o
-ambos elementos de identificacién no
perderd su condicién sanitaria siempre
-que haya sido reidentificado. ACTOR
PARTICIPANTE SECUENCIA
PROCEDIMIENTO

4.3. El trabajo on line para obtener la numeracién.

Los datos del productor: CUIG, RENSPA, cantidad v tipo de dispositivo de identificacion
solicitado, son requeridos por el sisterna de SENASA a los proveedores habilitados, gue
ingresan a la pagina a solicitar de SENASA la numeracién a imprimir. En la figura 66 se
ilustra la informacion que entrega SENASA para la impresion.

Al mismo tiempo cada fabricante puede lievar una estadistica de las érdenes gue ha

procesado pero no de los otros proveedores, pudiendo filtrar las mismas por distintos
campos y ordenarlas con diferentes criterios. Las figuras siguientes ilustran lo dicho:
Figura 65

Fuente: SENASA
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Figura 66
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Fuente: Agr&esmcaes del Sur SA v SENASA

Evidentemente SENASA si tiene acceso a los datos giobales. Eso le permite sacar
estadisticas de animales identificados o reidentificados, caravanas vendidas,
distribucion estacional de la identificacién etc., datos todos de utilidad al momento de
tomar decisiones.

Figura 67

Evolucion de la solicitud de caravanas
04-08-07

3884558 3755500

Fuente SENASA
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Figura 68

Evolucién de la solicitud de caravanas
04-08-07
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Fuenie: SENASA
44, Digito Verificador.

La Disposicion 32/2006, aprueba el calculo para determinar el digito verificador de las
caravanas oficiales, reglamentadas por la Resolucion N°® 754/2008.

Algoritmo para calcular el digito verificador
Dado un numero de caravana se lo descompone en sus digitos.

A) Se reemplazan las letras por sl valor asignado en la tabla de abajo, quedando de
esta manera un numero de DOCE (12) digitos.
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Letra| Valor Letra| Valor
A 65 N 78
B 66 0 79
C 67 P BG
D 68 Q 81
E 69 R B2
r 70 S 83
G A T 84
H 72 U 85
| 73 \Y 86
J 74 W 87
K 75 X g8
L 76 Y B89
M 77 Z 30

B) Se multiplica cada digito, desde la derecha, por el correspondiente factor de la
siguiente secuencia, también desde la derecha: 7,6, 5, 4,3 2 7, 6, 5, 4 3 2.

C) Se suman los resultados de las multiplicaciones del punto anterior.

D) Se calcula el RESTO de dividir el resuftado de la sumatoria del punto anterior por 11.
E) Si el RESTO es cero, el digito verificador es cero.

Si el RESTO es uno, el digito verificador es uno.

Si el RESTQ no es ni cero ni uno, ef digito verificador es 11 menos el resto.

Ejemplo 1:

Nro. de Caravana : BS 209 - A 875

A) Convertir las letras a numeros segun fa tabla.

En nameros quedaria 66 83 209 - 65 875

B) Se multiplican los términos por su correspondiente nimero de la secuencia.
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Caravana 6 6 8 3 2 0 3] 5 B 7 5
X X X X X X X X X X X x

Secuencia; 7 6 5 4 3 2 7 B .5 4 3 2

42| % 40 12 6 0 & 3B 25 2 2 10

C} So suman los resultados de las multiplicaciones dol punio anterior,
42+ 36+ 40+ 1246+ 0+683+36+25+324+21+10= 323
D) El resultado s divide por once y se obtiene el resto.
323% 11=20 — RESTOde4

E) Como ol resto no esni 0 ni 1, debemos hager 11 menas ol resto para ohtener él Digito Verifica-
dor ’

11 mancs 4 = 7 Dfgito Verificadar
B nimero completo de caravana, incluyendo el digito verificador, quadaria
BS208-A875-7
Eiamplo 2;
Nro. de Caravana : AZ 112 - J 020
A) Converlir las letras a nimeros sagun la tabla.
En nimeros quedaria: 6580 112- 74 (20

B) Se multiplican los tarmines por su correspondiente niimero de la secuencia

Caravana: ] 5 9 0 1 1 2 7 4 o F 0
X x X X X X X X X X X X

Socuencia: |7 | 6 5 4 B3 2 7 6 5 4 a3 2

421 330 45 0 3 2 14 4£2 20 0 & 0
C} Se suman los resultados de las multiplicaciones dg! punto anteror.
R+30+45+043+2+14+42+2040+6+0=204

D) El resuftado sa divide por once y se obtiane sl resto.

204% 11 =20 — RESTO do'8

E) Cormo el resto no s ni-0 ni-1, queda 11 menos el rasto, oblenisndose el Digio Vetificador

11 menos 6 = 5 Digito Varificador

El numero complety de caravana, incluyendo al digito verificader,-quedarfa;

AZ112-J020-5

Dada la complejidad de formacion de este digito es que se limitan las posibles formas

de impresion, ya que sin un software que automatice el calculo para cada caravana no
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puede realizarse en tiempo y forma ia impresion de las mismas. Aqui es donde las
impresoras de chorro de tinta y laser sacan clara ventaja, entre otras razones, sobre el
sistema de Hot-Stamping utilizado con las caravanas reglamentadas en el marco de la
vieja Resolucion 15.

117



CAPITULO 5
TRAZABILIDAD
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5. Trazabilidad mediante identificacién electrénica

5.1. Las posibilidades de la trazabilidad electrénica en el marco de la normativa
nacional vigente.

Coémo se ha visto en el capitulo 4, la Resolucion 754/2006 determina las caracteristicas
de la identificacion de los bovinos, paso inicial de cualquier proceso de trazabilidad. A
su vez, ia Disposicion 1325/2006 establece la obligatoriedad de certificacién por parte
del INTI de los dispositivos habilitados para su comercializacion asi como de sus
proveedores.

Otra reglamentacion a tenerse en cuenta es la Nota 48 del SENASA (NOTA DNSA Ne°
48/2007) que surge como respuesta a una consulta del Gobierno de la Provincia de
San Luis, que solicita “opinion técnica sanitaria en la incorporacién de un dispositivo de
lectura electronica para el sistema de identificacién de bovinos que impulsa la Provincia
de San Luis”.

Dicha nota manifiesta que los dispositivos a utilizar “deberian cumplir con los
estandares de la International Organization For Standardization (ISO) y/o las normas
del International Committee For Animal Recording (ICAR), va que en ellas se
establecen las pautas de calidad y unicidad”.

Asimismo menciona que “en fa Normativa de la Unién Europea (UE) se menciona
permanentemente a los bolos y caravanas botén, como los continentes de microchips
para la identiftcacién de ganado”. También pone de manifiesto |la explicita exclusién de
ovinos y caprinos identificados a través de microchips inyectables tanto del comercio
intracomunitario y de la exportacién como de su paso a la cadena alimentaria (Real
Decreto 947/2005 del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién de Espafria).

Cabe agregar que el INTI se encuentra proximo a disponer de un protocolo y de!

equipamiento para realizar los tests sobre dispositivos de RFID que prevén los
acuerdos del ICAR.
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De modo que hasta el momento, en el marco de las normas vigentes, las posibilidades
de que los dispositivos de identificacidn electronica intervengan en un programa de
trazabilidad deberian contemplar los siguientes puntos:

a) Que los dispositivos sean bolos ruminales o caravanas electronicas.

b) Que el dispositivo electronico sea en la practica un tercer dispositivo que se agrega
al par visual oficial (Resolucion 754/2006), ya sea bolo o caravana electrénica.

c) En el caso de utilizarse caravana electronica, podria utilizarse un dispositivo
electronico que, no obstante, cumpla todo lo requerido por la Resolucién 754 “en cuanto
visual’. De este modo la cantidad total de dispositivos se reduciria a 2, igual que en la
identificacién solamente visual.

d) En el caso mencionado en ¢), una modificacién de la Resolucion 754 en el sentido de
admitir la impresién del macho en el dispositivo botén mejoraria la identificacién visual
de este dispositivo y permitiria que la caravana electrénica (botén hembra) contintie con
el nimero de microchip impreso en su frente.

e} Otra posibilidad es adicionar al par visual oficial un tercer dispositivo, que sea €l
electrénico. Este tercer dispositivo podria ser una caravana electrénica reutilizable,
asociada durante la vida del animal a su identificacion visual oficial. Una vez faenado el
animal, se podria dar de baja de la base de datos al animal y sus identificaciones visual

y electronica y cortar el macho para volver a utilizar la caravana electrénica, mediante
su colocacién en un nuevo animal.

5.2. Implicancias fiscales, crediticias y de gestion.

Como se ha sefialado anteriormente, la trazabilidad mediante 1D electrénica, permite
minimizar errores de identificacién y transcripcion asi como automatizar la captura de la
identidad individual del animal.

Esta captura rapida y sin errores de la identidad, permite asociar ese dato clave a
cuantos parametros o variables quiera agregarse en la base de datos.
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Desde el punto de vista fiscal y mas ampliamente de politicas publicas, la trazabilidad
individual permitiria:

a) Que el Estado (Provincial en el caso que nos ocupa) conozca stock y
parametros sanitarios y productivos en general, conocimiento previo
imprescindible para la implementacion de politicas publicas destinadas al
mejoramiento del sector.

b) Que el Estado Provincial se encuentre en condiciones de auditar la
trazabilidad y de este modo detectar el origen de problemas cuando los
hubiere, implementar soluciones, hacer seguimiento de politicas establecidas
y/o certificar inocuidad alimentaria, contribuyendo de este modo a agregar
valor a la produccion, ya sea cuantitativamente por precios diferenciales
cuanto cualitativamente por acceso a mercados exigentes.

¢) Finalmente, el conocimiento de la capacidad contributiva real del sector
permitiria la implementacién de politicas fiscales equitativas.

Desde el punto de vista crediticio, es bien sabido que el costo del mismo tiene una
componente de riesgo que va asociado a la garantia. Mejor garantia significa menor
riesgo para la entidad que financia y por tanto un menor costo del crédito.

Por otra parte la importancia del financiamiento en el apalancamiento {leverage) de la
actividad constituye una herramienta decisiva para el crecimiento del sector,
incorporacién de tecnologia, etc.

La trazabilidad individual, y el posible servicio de informacion por parte del Estado a las
entidades de financiamiento, permitirian mejorar la calidad de la garantia, al pasar ésta
de ser flotante a ser plenamente identificable con todas las implicancias de este hecho.

Desde el punto de vista de la gestion, ya se ha visto que la gestién de politicas
publicas podria verse beneficiada por un sistema de trazabilidad individual. Pero
también la gestion privada e individual de los productores y los establecimientos, o de
grupos de los mismos, podria beneficiarse utilizando el acceso a Internet y la descarga

de reportes de gestion, formularios de transacciones (TRI, Certificado Sanitario, etc.),
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informacion general, newsletters, etc., a partir dei establecimiento de niveles de acceso
y utilizacién de la Base de Datos por todos los involucrados.

5.3. Los puntos débiles de la cadena y el papel del Estado

El sector carnico es una extensa cadena con muchos eslabones y participantes:
Criadores, Invernadores, Consignatarios, Mataderos Provinciales y Municipales,
Frigorificos, Feedlots, SENASA, ONCCA, etc. A partir de la faena se agregan
carnicerias, supermercados, autoservicios, exportacion, etc.

El comienzo de un sistema como el que se viene discutiendo, se produce
necesariamente con la identificacion del animal a partir de su nacimiento. Es decir que
es el criador quien primero debe actuar identificando. Pero al mismo tiempo, el criador
es quien a priori menos interés tiene en mejorar la calidad de la identificacién, desde
que en la practica los animales se identifican antes del primer movimiento y por tanto es
minimo el tiempo que un criador tiene un ternero identificado. Se exceptian por
supuesto los animales del rodeo de cria, que para una minima gestién tendran algtin
tipo de identificacién por mas tiempo.

Por otro lado, posiblemente sea el criador el actor al cual mas le pesa el costo de
identificar, sobre todo si no recibe algin beneficio o contraprestacion por encarecerlo y
mejorarlo.

El beneficio de un sistema de trazabilidad individual alcanza a todos los integrantes de
la cadena y l6gico seria que sus costos fueran también compartidos.

Asi lo ha entendido el Gobierno Uruguayo, por poner un ejemplo cercano vy
relativamente reciente, al implementar una contribucién de toda la cadena con este
destino. En Uruguay, a partir de una primera experiencia piloto, es el Gobierno quien
licita la compra de los dispositivos de identificacién y quien administra la base de datos.
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CAPITULO 6
EXPERIENCIA
PILOTO
PROVINCIAL



6. Experiencia Piloto Provincial.

6.1. Objetivos y Alcances.

El objetivo de toda experiencia piloto es justamente la de realizar la experiencia de
aquel sistema que se implementara en definitiva. Por tanto, su objetivo es replicar, en

una escala mas manejable, la base de datos y el sistema de gestion que se proponga.

Al mismo tiempo, permite {a capacitacion de los técnicos oficiales y privados y de todos
los actores que se prevea integrar al sistema. De este modo se detectaran problemas y
se realizaran en etapas sucesivas los necesarios ajustes.

No obstante, aun cuando se puedan limitar las variables a trazar en esta etapa, el
sistema que se planifique para la experiencia piloto debe ser basicamente el mismo que

el definitivo y debe permitir la escalabilidad espacial, de segmentos y de variables
futura.

En la etapa de experiencia piloto los alcances del sistema se limitaran en su inclusién
regional, en el tamafio del rodeo considerado y la cantidad de productores involucrados,
en |la etapa productiva considerada (en esta etapa se deberia al menos cubrir el
segmento nacimiento/faena para continuar en etapas posteriores con el segmento
faena hasta consumidor), etc.

El sistema debera poder contestar las preguntas relativas al origen y movimiento de los
animales como minimo. En esta etapa la carga de movimientos podra ser off-line, pero
debera tener previsto el funcionamiento en tiempo real.

Los objetivos a mediano y largo plazo, son los mismos que se han mencionado a lo
largo de este trabajo, relacionados con la justificacion de la trazabilidad y que
constituyen el objetivo del Sistema definitivo.

El objeto de proyecto es, entonces, el desarrollo de la implementacién para puesta en
marcha y operacion de un Sistema Provincial de Identificacién e Informacion de Ganado
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Bovino. Crear un sistema que se convierta en la base para que la provincia cuente con
un subsector pecuario bovino prospero y competitivo ofreciendo productos inocuos y
saludables para el consumo humano tanto en el mercado interno como en los mercados
externos, a través un programa de trazabilidad provincial, utilizando las calidades
humanas y tecnoldgicas disponibles.

Es el Estado Provincial quien deberia generar las condiciones que permitan rastrear
informacién a nivel provincial para localizar un bovino o sus productos identificados en
cada uno de los eventos asociados, a través de un Sistema transparente, eficaz,
confiable y oportuno en su desempefio.

En este sentido, la provincia de Buenos Aires tiene experiencia propia a través del
sistema que se esta estableciendo para [a identificacién electronica y control de transito
de equinos mediante el chipeado con microchips implantables y un Documento Unico
Equino. Ademas, la Provincia cuenta ya con una base de datos del rodec bovino que
puede brindar elementos valiosos a esta experiencia piloto.

Por otro lado la Provincia de San Luis ha licitado recientemente (Octubre de 2007) los
elementos de hardware y software que hacen al sistema de RFID que dicha Provincia
procura implementar. Esta experiencia constituye otro aporte de valor a la hora de
considerar alternativas.

En Colombia se ha publicado por Internet las bases de la Licitacion por la provisién del
sistema informatico y de comunicaciones que servira de base a su futuro y ambicioso
proyecto de trazabilidad sobre RFID. Este trabajo toma como referencia para el
desarrollo del punto 6.2., mas adelante, las consideraciones del proyecto mencionado.

Por otro lado, el sistema a implementar debe estar en armonia con la normativa
nacional que aplica y coordina el SENASA. En este sentido, el SENASA tiene Registros
que deberian armonizarse con el nuevo sistema y que seran de gran utilidad, mas
todavia a partir de la implementacién de la Resolucion 754/06 y de la carga de datos
por los interesados y del otorgamiento por el SENASA de las numeraciones oficiales
para las caravanas, todo realizado via Web. La significativa proporciéon del rodeo
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provincial en el total del pais puede hacer de una experiencia provincial un tema de

alcance nacional de utilidad a la autoridad sanitaria,

6.2. Bases para la organizacidn de una Base de Datos Provincial basada en RFID.

6.2.1. Antecedentes locales v regionales,

Figura 69
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6.2.3. Marco Normativo

Todo sistema de esta naturaleza debe tener respaldo normativo a través de la ley y
normas auxiliares que creen las estructuras necesarias para su financiamiento y
operacion.

Resulta conveniente que el marco normativo contemple los siguientes criterios:

-Universalidad: Creacién y existencia de un sistema Unico aplicable en el territorio
provincial.

- Obligatoriedad:  se entiende por obligatoriedad el establecimiento y funcionamiento
del Sistema.

- Gradualidad: implementacion y desarrollo del Sistema por etapas.

6.2.4. Caracteristicas

Deben definirse para el Sistema a implementar los requisitos para las siguientes
caracteristicas:

- Operatividad: Facil manejo, sélo requiere escribir en computador y acceder a Internet.
Calidad, oportunidad y rapidez en el acceso de la informacién.

- Funcionalidad: Identificacién anica, individual e irrepetible de usuarios, bovinos y
establecimientos. Localizacion. Registro de eventos asociados.

- Certificabilidad: Disponibilidad de informacién necesaria para la certificacion nacional e
internacional.

- Técnica: Aplicativo provincial Gnico, centralizado, abierto y escalable. Base de datos
provincial, Gnica y centralizada.

- Consistencia: Unica fuente de informacion. Cada eslabén proporciona informacion
correspondiente.

- Seguridad: Ingreso con nombre de usuario y contrasefia. Acceso a la funcionalidad
segun el rol del usuario. Protocolos de seguridad y encriptacion de datos.
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6.2.5. Propiedades

ldealmente un Sistema de Trazabilidad debe gozar de las siguientes propiedades:

- Integrado por subprocesos; - Escalable; - Flexible v parametrizable: - Abierto y
compatible; - Estable; - Seguro; - Confiable; - Completo; - Entendible; - Verificable; -
Consistente; - Mantenible;, - Eficiente: - Usabilidad de Ia documentacién; -
Autorrecuperable en procesos masivos

6.2.6. Definicion de Usuarios y Procesos.

Figura 71

Fuente: SINIGAN. Colombia
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6.2.7. Determinacién de

Eventos Asociados

Figura 72
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6.2.8. Estrategia

- Contratacion servicio integral.

- Software aplicativo (propiedad de la Provincia)

- Administracion, operacion, soporte y mantenimiento del servicio de hosting.
- Servidores.

- Software.

- Seguridad.

- Conectividad.

- Capacitacion.
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6.3. Componentes.

6.3.1.Grupos de Productores, organizaciones y participantes.

Considerando que el Sistema es un nuevo modeloc de pensamiento para la
funcionalidad de los usuarios involucrados, empezando por el cambio en el hacer de su
dia a dia, se requieren cambios fundamentales en la funcionalidad y organizacién del
sector ganadero, integrando la informatica y las telecomunicaciones.

Se propone asi que la definicién de los usuarios del Sistema se base en ia aplicacion de
los conceptos cibernéticos combinando las nuevas tecnologias de informacién y de
comunicaciones. Lo anterior debido a que sera de gran ayuda en la definicién de los
controles y comunicaciones que intervienen en los diferentes eslabones de la cadena
bovina, definiéndose asi los grupos de actores, duefios, suministradores, intervinientes
y clientes.

La definicion del grupo 6 grupos de productores cuyos rodeos integraran el proyecto
piloto, asi como de los restantes integrantes de la cadena es requisito fundamentai.

En principio un proyecto piloto es voluntario y esto supone que todos los adheridos
deberan apreciar algtin beneficio por su participacién. Esto incluye no solamente a los
propietarios iniciales responsables de la identificacién (criadores), sino a todos los

integrantes de la cadena hasta, al menos, |a faena.

La coordinacion de este beneficio sera responsabilidad del Estado provingial y existe
toda una gama posible de beneficios desde el otorgamiento a titulo gratuito de
dispositivos y lectores RFID hasta precios diferenciales de comercializacion de la carne
dentro del proyecto, acceso a servicios de reportes de gestion y de formularios oficiales
por Internet, beneficios impositivos, capacitacion tecnolégica, etc.

Mas alia de lo dicho, estan los beneficios generales para cada subsector de la cadena,
que requeriran por parte de la autoridad de aplicacién de una adecuada difusién en
orden a que sean adecuadamente percibidos.
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- Beneficios a los consumidores:

» Confianza en los alimentos de origen bovino.

e Disponibilidad de la informacién del origen de los productos bovinos

* Respuesta rapida de los problemas sanitarios de productos de origen bovino.
» Diferenciacion entre los productos trazados y los no trazados.

* Inocuidad de los alimentos de origen bovino.

- Beneficios para los ganaderos:

» Mejoramiento de la productividad y de los rendimientos.

e Aseguramiento en la movilizacion de bovinos.

¢ Apoyo en el cumplimiento de medidas sanitarias.

e Mejoramiento en el nivel de ingresos por productos trazados.
e Acreditar propiedad de los bovinos identificados.

* Control de los delitos contra el sector (Abigeatos).

- Beneficios para el Gobierno:

¢ Aseguramiento de la sanidad animai

» Optimizacion de recursos en politicas de salud humana y animal.

» Garantizar al consumidor el origen y la calidad de los productos de origen bovino.
» Certificacién de los bovinos y sus productos en el pais.

* Fomento de la productividad en el sector.

» Generacion de politicas encaminadas para la Empresarizacion del sector.
+ Estadisticas en tiempo real.

- Beneficios para las empresas:

¢ Apoyo al aseguramiento de la calidad.
¢ Apoyo en el control de produccion.

e Cumplimiento en las exigencias de los compradores nacionales e
internacionales.

¢ Valor agregado a los productos de origen bovino.
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+ Proteccion del mercado interno.

« Competitividad en el sector.

Al mismo tiempo, deberd aprovecharse para el estrechamiento de relaciones con
Asociaciones, Sociedades Rurales, Consignatarios y Frigorificos en torno al proyecto,
que no sera viable en el futuro sino hay comunidad de intereses al mismo tiempo que
percepcion de los beneficios por parte de los distintos actores involucrados.

6.3.2.Propuesta de Pliego de Condiciones para llamar a Licitacion.

Todo el sistema y la base de datos deberia licitarse con anterioridad a los dispositivos
identificadores y éstos y las antenas y lectores separados entre si aunque sea como
componentes distintos de una misma licitacion. Dado que se habla de ISO

compatibilidad el proveedor de lectores y antenas puede ser distinto del de dispositivos
identificadores.

6.3.2.1. Integracion y bases de datos.

La Base de Datos, la integracién dentro del sistema, la estrategia general, el
gerenciamiento del sistema, debe ser el primer item a resolver ya que condiciona
fuertemente los demas.

Al llamar a Licitacion debe tenerse en primer lugar en cuenta lo ya mencionado en los
puntos 6.2.1. a 6.2.8.

Aspectos relativos a una base de datos de la naturaleza de la que se trata, gerenciada
en tiempo real, auditable, certificable y segura requiere el manejo de aspectos técnicos
complejos que exceden el objeto de este trabajo en cuanto a los detalles pero que

deberan ser cuidadosamente considerados.

Las figuras siguientes ilustran la complejidad que se ha comentado.
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Figura 73

ZONA MILITARIZADA

Fuente: FEDEGAN. Federacion Ganadera de Colombis.
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Figura 74
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La seguridad es un parametro fundamental, que debe proveer al cumplimiento de los
protocolos de autenticacion, control de acceso, confidencialidad, integridad de los datos
& irrenunciabilidad

Figura 76
ESTRATEGIA DE SEGURIDAD
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INTERNA | DE
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Control, deteccidn y s infor
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Fuente: FEDEGAN. Federacién Ganadera de Colombia.

El sistema deberia contemplar aspectos como la Arquitectura multicapa, el acceso a la
Web via un portal de la Provincia, aspectos relativos a la seguridad que se han ya
mencionado, datawarehouse para el almacenamiento histérico de datos, gestion,
auditoria, operacion del sistema, soporte técnico a usuarios (help desk, call center),
plataforma tecnoldgica, motor de base de datos, servidor de aplicaciones, servidor de
bases de datos y servidor web, sistema de almacenamiento, enrutador, switch,
balanceadores de carga, firewall, efc.
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Por lo dicho, es relevante la licitacién de un servicio integral, que incluya la capacitacion
y entrenamiento permanente de todos los participantes ademas del soporte técnico ya
mencionado. La capacitacion de productores ¢ actores y profesionales localizados en
areas rurales deberia constituir parte de la prestacién.

Como todo pliego licitatorio existen requisitos legales y formales que suelen estar
normados por legislacion provincial y que no son objeto de este trabajo. Pero debera
constituir requisito ineludible la acreditacion de la experiencia técnica y de la solvencia
economica de los proponentes asi como el cumplimiento de normas de calidad de
procesos.

Finalmente, como criterios de evaluacion aplicables tanto a éste componente como a
los demas, debera ponderarse no solamente el precio, sino la capacidad financiera, la

experiencia técnica, el equipo técnico y, por supuesto, la propuesta técnica especifica.
6.3.2.2. Identificadores electrénicos.

Generalmente la identificacion del animal en este tipo de sistemas se compone de un
dispositivo tipo tarjeta para identificacion visual en una oreja y un dispositivo electronico
tipo boton si se usa en el otro pabellén auricular o un bolo ruminal, si se optara por este
tipo de dispositivo.

Seran definidos medidas, peso y color de los dispositivos asi como leyendas y
nameros a ser impresos, sistema de impresion, fuente y tamafio de los caracteres.

Basicamente deberan exigirse dispositivos que cumplan con las normas del Comité
Internacional para el Registro de Animales - ICAR, la International Agreement of

Recording Practices y de Organizacion Internacional de Estandarizacion 1SO.

Los dispositivos electrénicos ademas de los aspectos de material e impresion deberan
ajustarse a las normas ISO 11784 e ISC 11785 que definen su ISO compatibilidad.
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Las normas de calidad y tests y certificados internacionales para uno y otro han sido
detallados al tratar el capitulo 3. El cumplimiento con las normas 1SO que determinan el
cumplimiento de condiciones técnicas y de calidad acorde con ICAR deberian ser
mencionadas taxativamente y en forma exigible como condicién a cumplir en el proceso

licitatorio.

6.3.2.3. Lectores y antenas

Respecto de lectores y antenas, es conveniente, como se dijo anteriormente, que sean
licitados como item separado.

Dentro de los requisitos técnicos a definir en el pliego licitatorio deberian figurar:

- La exigencia de su ISO compatibilidad acorde con las normas 11784 y 11 785 de
ISO.

- La capacidad de leer todos los transpondedores que se admitan en el item
identificadores.

- Suresistencia al agua y condiciones de rusticidad habituales en el trabajo que se
les exigira.

- Definir si se lo desea distancias minimas de lectura tanto para lectores portatiles
como fijos. Con animales quietos o circulando a velocidad por el campo de la
antena.

- Alimentacién a través de bateria o adaptador AC. Autonomia.

- Definir caracteristicas de los lectores como pantalla para verificacion de cédigo,
indicador de lectura correcta, memoria para almacenaje de datos, etc.

- Capacidad de conexion y transmision.
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ANEXO |

ORDENANZA (CE)

178/2002



(Articulos de publicacién obligatoria)

ORDENANZA (CE) 178/2002 del PARLAMENTO y CONSEJO EUROPEQ

28 de Enero de 2002

Establece las normas y requerimientos generales de la Ley Alimentaria, crea la

Agencia Europea de Seguridad Alimentaria y fija los procedimientos en materia de seguridad alimentariza

El Parlamento Europeo y ¢l Consgjo de la Unidn
Europea.

VISTO el Tratado que crea la Comunidad Europea, y
en particular los Articulos 37,95, 133 v ¢l Articulo 152
{4) (b} del mismo,

VISTO la propuesta de la Comision,
VISTO la opinién del Comité Econémico v Social,
YISTO la opinion del Comité de las Regiones,

Conforme al procedimiento establecido en el Articulo
251 del Tratado, v

CONSIDERANDO que:

(1) El movimicnto libre de alimentos seguros y
saludables es un aspecto esencial del mercado
interno y contribuye de mancra significativa a
la salud y bienestar de los ciudadanos, v a sus
intereses socio-econdmicos.

{2) En cumplimiento de las politicas de Ia
Comunidad, se deberia asegurar un alto nivel
de proteccidn de la vida y salud humana.

(3) El movimiento libre de alimentos y de
alimentos para animales dentro de la
Comunidad sélo se puede lograr si los
requerimientos  de  seguridad para  cstos
alimentos no difieren significativamente entre
los Estados Miembro.

(4) Existen diferencias importantes en relacion a
los conceptos. normas y procedimientos entre
las leyes alimentarias de los Estados Miembro
y cuando los Estados Miembro adoptan
medidas que rigen para los alimenios, estas
diferencias  pueden impedir el  libre
movimiento de alimentos, crear condiciones
de competencia desiguales v por lo tanto
pueden afectar directamente el
funcionamiento del mercado interno.

{5) En consecuencia. es necesario aproximar estos
conceptos, normas y procedimientos a fin de

(6)

(M

(8)

(9

establecer bases comunes para las medidas
quc rigen para los alimentos y los alimentos
para animales que se tomen ¢n los Estados
Micmbro y a nivel Comunidad. Sin embargo,
es necesario facilitar el tiempo suficiente para
la adaptacion de cualquier medida
controvertida que exista en la legislacién tanto
a nivel nacional como Comunidad, v
establecer que, dependiendo de dicha
adaptacién, se aplique la legislacién relevante
conforme a las normas que se prescriban en la
presente Ordenanza,

El agua se ingiere directa o indirectamente al
igual que otros alimentos, por lo tanto
contribuye a la exposicion del consumidor a
sustancias ingeridas; esto incluye
contaminantes quimicos y microbiologicos.
Sin embargo, como la calidad de agua
destinada al consumo humano ya esta
conirolada por las Disposiciones del Consejo
80/778/CEE y 98/83/CE, es suficiente para
considerarla luego de cumplir con lo que
cstablece €l Articulo 6 de la Disposicion
98/83/CE.

Dentro del contexto de la ley alimentaria, es
apropiado incluir los requerimientos para los
alimentos para animales, juntc con su
produccién y uso cuando dichos alimentos
estdn destinados a animales que producen
alimentos; sin  perjuicio de  aquellos
requerimientos similares que se han aplicado
hasta ahora y que se aplicardn en el futuro en
la legistacién de alimentos para animales que
abarcard todos los animales, incluso las
mascotas.

La Comunidad ha elegido contar con un alto
nivel de proteccion sanitaria que sirve para el
desarrollo de la ley alimentaria, que se aplica
de manera no discriminatoria a la
comercializacion de alimentos y alimentos
para animales ya sea en el mercado interno o
externo.

Es necesario asegurar que los consumidores,
otras partes en cuestion v los socios



comerciales confian en ¢l proceso de toma de
decisiones que sostiene la ley alimentaria, sus
bases cientificas v la  estructura ¢
independencia de las instituciones que
protegen la salud ¥ otros intereses.

(10)La experiencia ha demosirado que es

necesario adoptar medidas que tiendan a
garantizar que los alimentos inseguros no se
coloquen en el mercado ¥ que los sistemas
existen para identificar y responder a los
problemas de seguridad alimentaria a fin de¢
asegurar el dptimo funcionamiento del
mercado interno y proteger la salud humana.
Se deberian considerar temas similares
referidos a la seguridad de los alimentos para
animales.

(I1})Con el fin de tener un alcance lo

suficientemente  comprensivo e integrado
sobre la seguridad alimentaria, deberia existir
un amplia definicion de la ley alimentaria que
abarque una gran variedad de disposicioncs
con efecto directo o indirecto sobre la
seguridad de los alimentos vy de los alimentos
para animales, incluyendo disposiciones sobre
materiales v articulos que entran en contacto
con los alimentos, los alimentos para animales
¥ otros agricolas en cl nivel primario de la
produccidn.,

(12)A fin de garantizar fa seguridad de los

alimentos, es necesario considerar todos los
aspectos de la cadena de produccion de
alimentos como un continuo desde, ¢
incluyendo, la produccién primaria v la
produccion de alimentos para animales hasta,
¢ incluyendo, la venta o provision de
alimentos al consumidor ya que cada elemento
puede tener un impacto potencial en la
seguridad alimentaria.

(13)La experiencia ha demostrado que por esta

razon es necesario considerar la produccién,
¢laboracién, transporte y distribucién de los
alimentos para animales que se les suministra
a los animales productores de alimentos,
incluyende la producciéon de animales que
pueden utilizarse como alimento en los
establecimientos  piscicolas, va gque la
contaminacion inadvertida o deliberada de los
alimentos para animales, y la adulteracion o
pricticas fraudulentas que se relacionen con
éstos pueden dar lugar a un impacto directo o
indirccto en la seguridad alimentaria,

(14)Por la misma razon, es necesario considerar

otras practicas y principios agricolas a nivel

-

produccién primaria y su potencial efecto en
toda la seguridad de los alimentos.

(13) Los laboratorios de primera linca que trabajan

en red a nivel regional y/o intraregional con el
fin de asegurar el continuo monitoreo de ia
seguridad alimentaria, podrian jugar un papel
importantc en la prevencion de potenciales
riesgos de salud en los ciudadanos.

{16)Las medidas que adoptaron los Estados

Miembro y la Comunidad que rigen para los
alimentos v los alimentos para animales
deberian basarse generalmente en los andlisis
de riesgo salvo que sea inapropiado para las
circunstancias o naturaleza de la medida.
Recurrir a los andlisis de riesgo antes que a la
adopcidon de dichas medidas evitaria la
aparicién de barreras injustificadas para el
libre movimiento de alimentos.

(17)Cuando la ley alimentaria tiende a la

reduccién, eliminacion o prevenciéon de
riesgos para la salud, los tres componentes del
andlisis de riesgo que se¢ interconectan
(anilisis de riesgo. manejo de riesgo y
comunicacion del riesgo) proveen una
metodologia sistematica para la determinacidn
de medidas efectivas, proporcionadas v
especificas o cualquier otra accion tendiente a
la proteccion de la salud.

{18)Con el fin de confiar en las bases cientificas

de la ley aliemtnaria, las evaluaciones de
riesgo  se¢ deberian realizar de rmancra
independiente, objetiva y  (ransparente,
basindose en la informacién y datos
cientiticos disponibles,

{19) Estd comprobado que la evaluacién de riesgo

cientifico por si sola, en algunos casos, no
puede suministrar toda la informacién sobre la
que se debe basar una decisién de manejo de
riesgo, y que los otros factores relevantcs para
el tema en cuestién se deberian tener en
cuenta, (incluso los factores sociales,
econdmicos, tradicionales, éticos ¥
medicambientales, asi como la viabilidad de
los controles).

(20}Se ha invocado el principio preventivo para

asegurar la proteccion de la salud de la
Comunidad, y en consecuencia se ha dado
lugar a la aparicion de barreras que afectan el
libre movimiento de alimentos y de alimentos
para animales. Por lo tanto es necesario
adoptar  bases uniformes en toda la
Comunidad para la implementacién de esta
norma.



{21)En aquellas circunstancias especificas donde

cxiste un riesgo para la vida o salud pero
persiste la incertidumbre cicntifica, la norma
preventiva prevé  un  mecanismo  para
determinar medidas de manejo de riesgo ¥
demas acciones a fin de ascgurar el nivel
méximo de proteccion elegido en la
Comunidad,

(22)La seguridad de los alimentos y la proteccion

de los intereses del consumidor preocupan,
cada vez mds, al publico, organizaciones no
gubernamentales, asociaciones profesionales,
socios  comerciales  internacionales v
organizaciones comerciales. Es necesario
garantizar que la confianza del consumidor y
de los socios comerciales esta asegurada
mediantc el desarrollo abierto y transparente
de la ley alimentarta y a través de las
autoridades publicas que siguen los pasos
necesarios para informar al pablico cuando
existen razones para sospechar que un
alimento puede presentar un riesge para la
salud.

(23) La seguridad y confianza de los consumidores

dentro de la Comunidad v cn otros paises son
de vital importancia. La Comunidad es un
gran comerciante internacional de alimentos v
alimentos para animales y, en este contexlo,
ha  celebrado contratos  comerciales
internacionales, contribuye al desarrollo de
estdndares internacionales que defienden la
ley alimentaria, y respalda los principios del
libre comercio de alimentos y de alimentos
para animales scguros de manera no
discriminatoria, siguicndo practicas
comerciales correctas y éticas,

(24)Es necesario garantizar que los alimentos y

alimentos para animales que s¢ exporten o re-
exporten de la Comunidad cumplen con la ley
de la Comunidad o con los requisitos
establecidos por el pais importador. En otras
circunstancias, los alimentos y alimentos para
animales sdlo se pueden exportar o re-exportar
siempre que ¢l pais importador lo haya
acordado expresamente. Sin embargo, es
necesario asegurar que ain cuando haya
acuerdo por parte del pais importador, no se
podran exportar ni re-exportar los alimentos
perjudiciales para la salud o los alimentos para
animales inseguros.

(25)Es  necesario  establecer  los  principios

generales conforme a los cuales los alimentos
y alimentos para animales se pueden
comercializar. ¥ los objetivos vy normas
respecto de la contribucion de la Comunidad

para el desarrollo  de  estandarcs
internacionales y acuerdos comerciales.

(26) Algunos Estados Micmbros han adoptado una

legislacion  uniforme  sobre  seguridad
alimentaria que impone, en particular, una
obligacion general para los operadores
comerciales de comercializar solo alimentos
que son seguros. Sin embargo, estos Estados
Miembro aplican distintos criterios bésicos
para establecer si un alimento es o no seguro.
Con estos alcances diferentes, y en ausencia
de una legislacidon uniforme en otros Estados
Miembro. puede que aparezcan barreras en la
comercializacidén de alimentos al igual que en
la comercializacién de alimentos para
animales.

{27)Por lo tanto es necesario establecer en el

mercade requerimicntos generales sélo para
alimentos y alimentos para animales seguros a
fin de garantizar que los productos funcionen
correctamente en el mercado interno.

(28)La experiencia ha demostrado que el

funcionamiento del mercado interno con
respecto a los alimentos y alimentos para
animales puede correr peligro cuando no se
pueden rastrear dichos alimentos. Entonces, es
necesario cstablecer un sistema de trazabilidad
dentro del negocio de los alimentos y
alimentos para animales a fin de poder realizar
retiros precisos o informar a los consumidores
v autoridades de control y por lo tanto, si
hubiese problemas de seguridad en los
alimentos, se evitaria el potencial de una
interrupcion mayor innecesaria.

(29)Es necesario garantizar que el negocio de los

alimentos y alimentos para animales
{incluyendo al importador), pueda identificar
al menos el negocio de donde se proveyd el
alimento, alimento para animales, animal o
sustancia que pueda incorporarse a dichos
alimentos, con el fin de asegurar que, en caso
de investigacion, se pueda garantizar la
trazabilidad en todas las etapas,

(30)E! operador comercial de alimentos es ¢l

mejor posicionado para disefiar un sistema
seguro para la provision de alimentos y
garantizar que el alimento que provee es
seguro: por lo tanto, deberia tener una
responsabilidad legal principal para garantizar
la seguridad del alimento. A pesar de que esta
norma existc en algunos de los Estados
Miembro y en dreas de la ley alimentaria, en
otras 4reas no estd explicita o bien la
responsabilidad la asumen las autoridades
competentes del Estado Miembro mediante



actividades de conirol. Dichas disparidades
pueden crear barreras en el comercio y
distorsionar la competencia entre los
operadotes comcrciales de alimentos en los
diferentes Estados Miembro.

(31)Requerimientos similares deberian aplicarse a

los operadores comerciales de alimentos y
alimentos para animales.

(32)Las bases técnicas v cientificas de la

legislacion de la Comunidad cn cuanto a la
seguridad de los alimentos y de los alimentos
para animales deberia contribuir a lograr un
alto nivel de proteccidn sanitaria dentro de la
Comunidad. La Comunidad deberia tener
acceso a un respaldo cientifico v técnico de
alta calidad, independiente ¥ eficiente.

(33)Los temas cientificos y técnicos en relacion a

la seguridad dc los alimentos y de los
alimentos para animales son cada vez mas
importantes y complejos. La creacién de una
Agencia Europea de Seguridad Alimentaria,
que mds adelante se¢ menciona como *la
Agencia” deberia fortalecer el actual sistema
de respaldo cientifico y téenico que ya no
puede responder a tanta canmtidad de
demandas.

(34)Conforme a las normas generales de la ley

alimentaria, la Agencia deberia tomar el rol de
punto de referencia cientifico independiente
en la evaluacidén dc riesgo y contribuir en
garantizar el buen funcionamiento del
mercado interno. Se la puede consultar para
dar opiniones en temas cientificos
contenciosos, y asi facilitaria que las
instituciones de la Comunidad y los Estados
Miembro puedan tomar decisiones sobre el
mancjo de riesgo necesarias para garantizar la
seguridad de los alimentos v de los alimentos
para animales v, al mismo tiempo, ayudar a
evitar la fragmentacion del mercado interno
mediante la  adopciébn de  obstaculos
injustificados o innecesarios para el libre
traslado de alimentos y de alimentos para
animales.

(35)La Agencia dcberia ser una fuente de

asesoramiento cientifico independiente, asi
como de informacién ¥y comunicacién de
riesgo, con ¢l fin de mejorar la confianza del
consumidor. No obstante, para que haya
coherencia entre la evaluacion, manejo y
comunicacidn del riesgo se deberia fortalecer
la relacion entre 1os que evalGan y mangjan el
riesgo.

(36)La Agencia deberia proveer una visidn

cicntifica comprensiva ¢ independicnte sobre
la seguridad y demas aspectos de todas las
cadenas de provision de alimentos y de
alimentos para animales, lo cual implica
asumir grandes responsabilidades. Esto
deberia incluir temas que tengan un impacto
directo o indirecto en la seguridad de las
cadenas de provision de dichos alimentos, al
igual que en la sanidad y bienestar animal y
vegetal. Sin embargo, ¢s necesario asegurar
que la Agencia se concentre en la seguridad
alimentaria para que su misién, en relacion a
temas sanitarios animales y vegetales gque no
estan ligados a temas de seguridad de la
cadena de provision de alimentos, se limite a
dar opiniones cientificas. La mision de la
Agencia también deberia abarcar el
asesoramiento cientifico y un respaldo técnico
y cientifico sobre nutricidn humana en
relacion a la legislacion de la Comunidad v la
asistencia a la Comisién cuando lo requicra
para comunicar programas sanitarios.

{37)Ya que algunos productos autorizados por la

tey sanitaria, tales como los pesticidas o
aditivos en los alimentos para animales,
pueden  involucrar  riesgos  para el
medioambiente o para la seguridad de los
empleados, la Apencia deberia  también
evaluar algunos aspectos de proteccion
medicambicntal vy laboral de acuerdo a la
legislacion relevante.

(38)Con el fin de evitar evaluaciones cientificas y

opiniones  duplicadas sobre  organismos
genéticamente  modificados  (GMOs), la
Agencia deberia asimismo brindar opinioncs
cientificas sobre otros productos que no sean
alimentos en relacion a los GMOQs tal como lo
define la Disposicidn 2001/18/CE vy sin
perjuicic  de los  procedimientos  alli
establecidos.

(39)La Agencia deberia contribuir brindando su

respaldo en temas cientificos al rol de la
Comunidad y de los Estados Miembro en el
desarrollo e instauracién de normas de
seguridad alimentaria y acuerdos comerciales.

(40) Es csencial la confianza de las instituciones de

la Comunidad, del pablico en general y de las
partes interesadas en la Agencia. Por esta
raxdn, es de vital importancia asegurar su
independencia, una alta calidad cientifica, y su
transparencia y cficiencia. La cooperacion con
los  Estados Miembro es  también
indispensablc.



(41)Para ello, ¢l Consejo Administrador deberia

designarse de manera tal que asegure ¢l mayor
estandar dc competencia, una amplia gama de
experiencia relevante, por ejemplo en ¢l

gerenciamiento y en la administracion plblica,

y la distribucion geogrifica mds amplia
posible dentro de la Unién Europea. Esto se
deberia facilitar mediante la rotacién dc los
miembros del Consejo Administrador de los
distintos paises de origen sin ocupar ningiin
puesto, reservindose para los nacionales de
cualquier Estado Miembro especifico.

(42)La Apencia deberfa contar con los medios

para realizar las tareas necesarias para cumplir
con su objetivo,

(43)El Consejo Administrador deberia tener la

autoridad necesaria como para fijar un
presupuesto, revisar  su implementacion,
disefiar normas internas, adoptar disposiciones
financieras, designar miembros del Comité
Cientifico y Paneles Cientificos y designar al
Director Ejecutivo.

(44)Si se desea operar de manera cficiente, [a

Agencia deberia cooperar muy de cerca con
los cuerpos competentes en los Estados
Miembro. Deberia crearse un Consejo Asesor
con ¢l fin de asesorar al Director Ejecutivo a
constituir un mecanismo de intercambio de
informacidn, y para asegurar una cooperacion
mutua, especialmente en cuanto al sistema de
funcienamiento de redes. La cooperacién y el
intercambioc de informacion apropiado deberia
también minimizar el potencial de diferir en
opiniones cientificas,

(45)La Apgencia deberia tomar el rol de los

Comités Cientificos adscriptos a la Comision
en la emision de opiniones cientificas en su
campe de competencia. Es necesario
reorganizar estos Comités para asegurar una
mayor consistencia cientifica en relacién a la
cadena dc provision de alimentos y para
permitirles trabajar de manera mas eficiente.
Se deberian entonces establecer dentro de la
Agencia un Comité Cientifico y Paneles
Cientificos Permanentes a fin que den estas
opiniones.

{46) Los miembros de¢ los Comités Cientificos y de

los Pancles deberian ser cientificos
independientes reclutados por un concurso
abierto.

{47)El rol de la Agencia como punto de referencia

cientifico independiente significa que no sélo
la Comisién puede requerir una opinidn
cientifica sino también el Parlamento Furopes

y los Estados Miembro. Con el fin de asegurar
la administracién y consistencia del proceso
de asesoramicnto  cientifico, la  Agencia
deberia scr capaz de rechazar o enmendar una
solicitud teniendo en cuenta un determinado
criterio  y swministrando la  justificacién
correspondiente. También se deberian tomar
los pasos necesarios para ayudar a evitar
divergencias cn las opiniones cientificas y, en
¢l caso de que esto suceda entre entidadcs
cientificas, se  deberian  aplicar  los
procedimientos nccesarios para resolver dicha
divergencia o facilitar a los evaluadores de
riesgos una base transparente de informacion
cientifica.

(48)La Agencia también deberia poder encargar

estudios  cientificos necesarios para el
cumplimiento de sus obligaciones, y asegurar
que los vinculos que haya establecido con la
Comision y los Estados Miembro evitan la
duplicacion de esfuerzos. Se deberia hacer de
manera abierta y transparente y la Agencia
deberia tener en cuenta la experiencia de la
Comisién y las estructuras existentes,

(49) La falta de un sistema eficaz de recoleccion y

andlisis de informacion a nivel Comunidad
sobre la cadena de suministro de alimentos se
solucionara en gran medida en el corto plazo.
Se deberia establecer un  sistema de
recoleccion  y  andlisis de informacién
relevante en Jos campos que abarca la Agencia
en forma de red coordinada por la misma
Agencia. Se requiere una revision de las redes
de recoleccion de datos existentes en la.
Comunidad c¢n los campos que abarca la
Agencia.

(50)La identificacién mejorada de riesgos

emergentes pucde ser, en el largo plazo, un
importante instrumento para los Estados
Miembro y la Comunidad en el ejercicio de
sus politicas. Es entonces necesario asignar a
la Agencia la tarea previa de recolectar
informacion v de vigilar y suministrar la
evaluacion e  informacion  de  riesgos
emergentes con sus correspondientes enfoques
preventivos.

(51)La creacién dc ia Agencia deberia pcrmitir

que los Estados Miembro se involucren en
mayer medida con los procedimientos
cientificos. Entonces deberia haber una mayor
cooperacidn cntre la Agencia y los Estados
Miecmbro para alcanzar este propésito. En
especial. la Agencia deberia poder asignar
ciertas tarcas a las organizaciones en los
Estados Miembro.



{52) Es necesario asegurar que se ha encontrado un
cquilibrio entre la necesidad de utilizar
organizaciones nacionales para rcalizar tareas
para la Agencia y la necesidad de asegurar que
dichas tareas se lleven a cabo conforme a los
critcrios establecidos, con lo cual se garantiza
el  propésito de  consistencia.  Los
procedimientos existentes para la distribucién
de tareas cicntificas entrc los Estados
Micmbre, y en particular respecto de la
evaluacion de documentos presentados por la
industria para la autorizacion de ciertas
sustancias, productos o procedimientos,
deberian volverse a examinar dentro del
transcurso del afio con ¢l fin de tener en
cuenta la creacion de la Agencia y las nuevas
facilidades que ofrece, asi como también la
evaluacion de los procedimientos para que
sigan siendo tan estrictos como antes.

(33)La Comision continiia siendo totalmente
responsable de comunicar las medidas de
manejo de riesgos. Por lo tanto, la Agencia y
la Comision deberian infercambiar
informacion apropiada. También se necesita
de una cooperacion totai entre la Agencia, la
Comision v los Estados Miembro a fin de
asegurar la coherencia del proceso  de
comunicacion global.

(54)La independencia de la Agencia y su rol de
informar al puoblico significa que deberia
poder comunicar de manera auténoma en los
campos de su competencia, su propdsito de
proveer informacién objetiva, confiable v facil
de comprender.

(55)La cooperacion con los Estados Miembro y
otras partes de interés es necesaria en el
campo especifico de las campafias de
informacién poblica para tener en cuenta
cualquier pardmetro regional y cualquier
correlacion con la politica sanitaria.

(56) Ademas de sus principios operativos que se
basan en la independencia ¥ transparencia, la
Agencia deberfa ser una organizacion abierta a
contactos con los consumidores u otros grupos
de interés,

(57)La Agencia deberia financiarse mediante cl
presupuesto general de la Unién Europea. Sin
embargo, a la luz de la experiencia adquirida,
y en cspecial, con respecto al procesamiento
de autorizacion de documcntos presentados
por la industria, se¢ deberia evaluar la
posibilidad de cobrar tarifas dentro de los tres
anos de entrada en vigencia de la presente
Ordenanza. El procedimiento presupuestario

de la Comunidad se aplica sicmpre que estén
involucrados los subsidios a cargo del
presupuesto general de la Unién Europea.
Ademas, la auditoria de las cuentas deberia
estar a cargo del Tribunal de Auditores.

(58)Es necesario permitir la participacién de los

paises europeos que no son miembros de la
Unién Europea y que han celebrado acuerdos
que los obligaban a implementar la ley de la
Comunidad en el campo que abarca esta
Ordenanza.

{539)Dentro del marco de la Disposicion del

Consejo 92/59/CEE del 29 de junio de 1992
sobre la seguridad general de los productos ya
existe un sistema de alerta rdpido. El alcance
de este sistema abarca alimentos v productos
industriales, no asi alimentos para animales.
Las dltimas crisis alimentarias demostraron la
necesidad de contar con un sistema de alerta
rapido mejorado y mas extenso que cubra
tanto a los alimentos como a los alimentos
para animales. Este sistema deberia estar
manejado por la Comisién ¢ incluir a los
Estados Miembro, la Comisién y la Agencia
como miembros de la red. Esie sistema no
deberia cubrir los acuerdos de la Comunidad
de intercambiar informacién temprana en casc
de una emergencia radioldgica tal como se
define en la Disposicion 87/600/Euratom del
Consejo.

(60)Los iltimos incidentes en  seguridad

alimentaria han demostrado la necesidad de
establecer  medidas  apropiadas para
situaciones de emergencia que aseguren a
todos los alimentos, cualesquiera sea su tipo v
origen, y todos los alimentos para animales
deberian ser sujeto de medidas similares en
caso de tiesgo para la salud humana, sanidad
animal o medicambiente. Dicho alcance
deberia permitir que se tomc una accién
efectiva y que se eviten disparidades
artificiales en el tratamiento dc un riesgo de
importancia respecto de los alimentos vy de los
alimentos pata animales,

(61)Las adltimas crisis alimentarias también han

demostrado los beneficios que ha tenido la
Comunidad al adaptarse a procedimientos méas
rdpidos para el manejo de crisis, Estos
procedimientos organizativos deberian
posibilitar mejorar la coordinacién de
esfuerzos y determinar las medidas mas
efectivas basdndose en la mejor informacidn
cientifica. Por lo tanto, los procedimientos
revisados  deberian  tener en cuenta las



responsabilidades de la Agencia, y en caso de
crisis, brindar su asistencia cientifica y técnica
mediante su asesoramiento.,

(62)Con el fin de garaniizar un alcance mas

cfectivo y comprensible para la cadena
alimentaria, se deberia crear un Comité sobre
Cadena Alimentaria y Sanidad Animal para
reemplazar al actual Comité Veterinario,
Comité para Asuntos Alimentarios, Comité
para Asuntos Alimentarios para Animales. En
consecuencia, se deberian revocar las
Disposiciones del Consejo  68/361/CEE,
69/414/CEE, y 70/372/CEE. Por la misma
razon el Comité dc la Cadena Alimentaria y
Sanidad Animal deberia reemplazar al actual
Comité Fitosanitarioc en cuanto a su
competencia (por Disposiciones 76/895/CEE,
86/362/CEE. 83/363/CEE, 90/642/CEE, y
91/414/CEE sobre productos fitosanitarios v
la fijacién de niveles de residuos maximos.

(63)Las medidas necesarias para la

implementacion de esta  Ordenanza se
deberian adoptar conforme a la Disposicion
del Consejo 1994/468/CE del 28 de junio de
1999 en la que se establecen los
procedimientos de implementar las facultades
otorgadas a la Comisidn.

(64)Es necesario que los operadores cuenten con

cl tiempo suficiente como para adaptarse a
algunos de los requerimientos que establece la
presente Ordenanza v a que la Apgencia
Europea de Seguridad Alimentaria comience a
funcionar a partir del 1 de enero de 2002.

(65)Es importante evitar que se confunda la

misién de la Agencia con la Agencia Europea
para la Evaluacion de Productos Medicinales
(EMEA) creada por la Ordenanza del Consejo
(CEE) 2309/93. Per lo tanto, s neccsario
establecer que la presente Ordenanza se aplica
sin perjuicio de la competencia que la
legislacién de la Comunidad le haya otorgado
a la EMEA, asi como las facultades otorgadas
por la Ordenanza del Consejo (CEE)2377/90
del 26 de junio de 1990 que prevé un
procedimiento mediante el cual la Comunidad
establece los limites mdximos de residuos de
los productos medicinales veterinarios ¢n
alimentos de origen animal.

{66)Es necesario y apropiado para alcanzar los

objetivos bdsicos de la presente Ordenanza
lograr una aproximacion a los conceptos,
normas y procedimientos para conformar una
base com(in que sirvan para la ley alimentaria
en la Comunidad y para crear la Agencia
Europea de Seguridad Alimentaria. Conforme
a la norma de proporcionalidad prevista en el
Articulo 5 del Tratado, la presente Ordenanza
se limita a cumplir los objetivos perseguidos.

SE ADOPTA LA PRESENTE ORDENANZA



CAPITULO |

ALCANCE Y DEFINICIONES

Articulo !
Objetivo v Alcance

1. La presente Ordenanza establece las bases
para ¢l ascguramienio de un alto nivel de proteccion
para la salud humana y los intereses de los
consumidores en relacién a los alimentos, teniendo
particularmente en cuenta la diversidad que existe en la
provisién de alimentos, incluyendo los productos
tradicionales, y al mismo tiempo asegurar el
funcionamiento eficaz del mercado interno.

Establece las normas vy responsabilidades comunes, los
medios para proveer una base cicntifica fuerte,
procedimientos organizativos eficientes con el fin de
respaldar la toma de decisiones inhcrentes a temas
sobre la seguridad de los alimentos y de los alimentos
para animales.

2. Para cumplir los propositos del parrafo 1, la
presente Ordenanza establece las normas generales que
rigen para los alimentos y los alimentos para animales
en gencral, para la seguridad de los alimentos ¥
alimentos para animales en particular, a nivel nacional
y Comunidad.

Crea la Agencia Europea de Scguridad Alimentaria.

Establece los procedimientos para temas de impacto
directo o indirecto sobre la seguridad de los alimentos
y de los alimentos para animales.

La presente Ordenanza se deberd aplicar a
todas las etapas de produccidn. procesamiento y
distribucién de alimentos y de alimentos para animales.
No debera aplicarse a la produccion primaria para uso
doméstico privado o para la elaboracién y manejo de
alimentos almacenados para consumo doméstico
privado.

Articulo 2
Definicion de “alimento”™

Conforme a la presente Ordenanza. “alimento (o
“producto alimenticio™) significa cualquier sustancia o
producto, ya sea procesado, parcialmente procesado o
sin procesar, destinado a ser, o se espera ser ingerido
por [os scres humanos.

La palabra “alimento” incluye bebidas, chicle o
cualquier sustancia, incluyendo el agua, incorporada

intencionalmente al alimento durante su claboracién,
preparacién o tratamiento. Incluye el agua luego del
punto de cumplimiento que se¢ define en el Articulo 6
de la Disposicion 98/83/CE sin prejuicio dc ios
requerimientos de las Disposiciones 80/778/CEE y
98/83/CE.

El término alimento™ no incluve:

{a) Alimentos para animales;

{b) Animales vivos, a menos que estén preparados
para introducirlos en el mercado para el
consumo humano;

(¢) Plantas previo a su cosecha;

(d) Productos medicinales que se encuentren
incluidos dentro del significado de la
Disposicion  del Consejo  65/65/CEE v
92/73/CEE:

(e) Cosméticos que se encuentren dentro del
significado de la Disposicion del Consejo
76/768/CEE,

(f) Tabaco o productos derivados del tabaco que
se encuentren dentro del significado de la
Directiva del Consejo 89/622/CEE

(g) Sustancias narcéticas ¢ psicotropicas que se
encuentren definidas en la Convencion de las
Naciones Unidas sobre Drogas Narcoticas,
1961, ¥ en la Convencién de las Naciones
Unidos sobre Sustancias Psicotrépicas, 1971;

(h) Residuos y contaminantes,

Articulo 3
Otras definiciones
Conforme a la presente Ordenanza;

I “ley alimentaria” significa todas las leyes.
ordenanzas y disposiciones administrativas
que rigen para los alimentos en general, y para
la scguridad de los alimentos en particular, va
sea a nivel Nacional como Comunidad; abarca
cualquier etapa de produccion, procesamicnto
y distribucién de alimentos. y aquellos de
alimentos para animales producides para
animales que producen alimentos o bien para
alimentarlos;

2. “negocio alimentario” significa cualquier
emprendimiento, ya sea para obtener ganancia
o no, publico o privado, que realiza cualquier
actividad relacionada con cualquier etapa de



produccién, procesamiento o distribucion de
alimentos;

“operador comercial de alimentos™ es la
persona fisica o legal responsable de asegurar
que los requerimientos de la ley alimentaria sc
cumnplan dentro del negocie alimentario bajo
su control;

“alimento para animales” (o “preductos
alimenticios para animales™) implica cualquier
sustancia o producto, incluyendo aditivos, ya
sean procesados, procesados parcialmente o
sin procesar, destinados para la alimentacion
oral de animales;

“negocio de alimentos para animales”
significa cualquier cmprendimiento para
obtener ganancia o no, piblico o privade, que
desarrolle cualquier actividad de produccion,
claboracidén,  procesamiento,  almacenaje,
transporte o disiribucién de alimentos para
animales, incluyc a cualquier productor que
produce, procesa o almacena alimentos para
animales para alimentar a sus propios
ammales ;

“operador comercial de alimentos para
animales™ significa cualquicr persona fisica o
legal responsable de asegurar que se cumplan
los requerimientos de la ley alimentaria dentro
del negocio de alimentos para animales bajo
su control;

“minorista”  significa ¢l mangjo  ylo
proccsamiento de alimentos y su almacenaje
en el punto de venia o suministro al
consumidor final; ¢ incluye las terminales de
distribucion,  operaciones  de  catering,
cantinas, catering institucional, restaurantes y
otros negocios de provision de alimentos
similares, tiendas, supermercados, centros de
distribucidn y outlets;

“introduccién en ¢l mercado™ significa la
posesion de un alimento o alimento para
animales para la venta o cualquier otro tipo de
transferencia, ya sea gratuita o no, y la venta,
distribucion, y otras formas de transferencia
de dichos alimentos;

9.

15.

“riesgo™ significa la probabiiidad de un efecto
adverso para la salud y la gravedad de dicho
cfecto, equivalente a peligro;

. “analisis de riesgo™ significa el proceso que

consiste en los siguicntes tres componentes:
evaluacion, manejo y comunicacion del
riesgo;

- “evaluacion del riesgo™ significa el proceso

basado en la ciencia que consta de cuatro
pasos: identificacion del peligro,
caracterizacion del peligro, evaluacion de la
€xposicion y caracterizacion del riesgo;

. “manejo del riesgo” significa el proceso.

distinto a Ja evaluacion del riesgo, de medir
politicas alternativas consultando a las partes
interesadas. considerando la evaluacion del
riesgo v otros factores legitimos, v. de ser
necesario,  seleccionando  opciones  de
prevencion y control:

. “comunicacién del rlesgo™ significa el

intercambio interactivo de informacién y
opinienes a lo large del procedimiento de
andlisis de riesge respecto de los peligros y
riesgos, factores relacionados con los riesgos
y percepciones de  riesgos, entre  los
evaluadores de riesgos, quienes manejan los
riegos, consumidores, negocios de alimentos y
de alimentos para animales, la comunidad
académica y otras partes de interés, que
incluye la explicacion de los hallazgos de la
evaluacion de riesgos y las bases de las
decisiones para el manejo de riesgos.

. “peligro”  significa el agente biologico,

quimico o fisico presente en los alimentos o
alimentos para animales, o bien la condicion
de los alimentos o alimentos para animales
con el potencial de causar efectos adversos en
la salud;

“trazabilidad™ significa la capacidad dc
rastrear y scguir alimentos. alimentos para
animales, animales que preducen alimentos, o
sustancias que se esperan se incorporen a un
alimento o alimento para animales a lo largo
de todas las etapas de produccidn,
procesamiento o distribucién;



16. “etapas de produccién, procesamiento ¥
distribucion™  significa cualquier etapa,
incluyendo la importacién, desde e incluyendo
la produccion primaria de un alimento. hasta ¢
incluyende su almacenamiento, transporte,
venta o suministro al consumidor final y,
cuando sca relevante, la importacion,
produccién, claboracion, almacenamiento,
transporte, distribucién, venta y suministro de
alimentos para animales;

17. ~produccién primaria™ significa la produccién,
cultivo ¥ crecimiento de productos primarios

que incluye la cosecha, ordefie ¥ produccion
animal anterior a la faena. También incluye la
caza y pesca ¥y la cosecha de productos
salvajes;

18. “consumidor final” significa el ultimo
consumidor de preductos alimenticios quien
no uiiliza a los alimentos como parte de
ninguna opcracion o actividad comercial
alimentaria,

CAPITULO IT

LEY GENERAL ALIMENTARIA

Articulo 4

Alcance

1. Este Capitulo se refiere a todas las ctapas de
produccidén, proccsamiento v distribucidon  de
alimentos, y también a los alimentos para animales
producidos o destinados para alimentar a los

animales que producen alimentos.

2. Las normas que se establecen en los Articulos
del 5 al 10 deberan formar una estructura general
de naturaleza uniforme que se deberdn seguir al
momento de tomar medidas.

3. Las normas y procedimicntos de la ley
alimentaria existentes deberdn adaptarse, a la
brevedad, y para el 1 de enero de 2007 en su
totalidad. con ¢l fin de cumplir con los Articulos
del 5 al 10.

4. Hasta entonces, y considerande lo dispuesto
en el parrafo 2, la legislacién existente debera
implementarse teniendo en cuenta las normas
prescriptas por los Articulos del 5 al 10,

PRIMERA PARTE

PRINCIP10S GENERALES DE LA LEY
ALIMENTARIA

Articulo 5
Objetivos Generales

1. La ley alimentaria deberd perseguir uno o mas
dc los objetivos generales de alto nivel para la
proteccion de la vida humana y la salud y
proteccion de los intereses de los consumidores,
incluyendo practicas correctas de comercializacién
de alimentos, teniendo en cuenta, de ser necesario,
la proteccién de la sanidad y bienestar animal y
vegetal v del medicambiente.

2. La ley alimentaria deberd tender a lograr el
libre moevimiento de alimentos y de alimentos para
animales fabricados © comercializados en la
Comunidad de acuerdo a los principios v
requerimientos generales de este Capitulo.

3. Cuando existan estandares internacionales o
su cumplimiento sea inminente, éstos se deberdn
tener en cuenta para el desarrollo v adaptacién de
la ley alimentaria. excepto cuando dichos
estandares o sus partes relevanies puedan ser
medios no efectivos o inapropiados para el
cumplimiento de los objetivos legitimos de la ley
alimentaria o cuando exisfa una justificacién
cientifica, o cuando puedan resultar en un nivel de
proteccién  distinto  al determinado por ia
Comunidad como apropiado,



Articulo 6
Anilisis de¢ Riesgo

i. Con el fin de alcanzar el objetivo general de
un alto nivel de proteccion humana y de la vida, la
ley sanitaria debera basarse en el andlisis de riesgo
excepto cuando no sea aproplado para las
circunstancias ¢ naturaleza de la medida.

2. La evaluacion de riesgo debera basarse en la
evidencia cientifica  disponible de  mancra
independiente, objetiva y transparente.

3. El manejo de riesgo deberd tener en cuenta los
resultados de la evaluacién de riesgo, y en particular,
las opciones de la Agencia que se mencionan en cl
Articulo 22, asi como otros factores inherentes al
tema que se estd considerando y normas precautorias
cuando sean relevantes las condiciones que prevé el
Articulo 7. con el fin de alcanzar los objetivos
generales de la ley alimentaria que se establecen en
el Articulo 5.

Articulo 7
Norma precautoria

l. En circunstancias especificas cuando,
luege de la evaluacion de la informacion disponible,
se identifica la posibilidad de efectos perjudiciales
para la salud pero ain persiste la inseguridad
cientifica, se pueden adoptar medidas provisionales
de mangjo de riesgos con el fin de ascgurar el alto
nivel de proteccion para la salud escogido por la
Comunidad. quedando pendiente una mayor
informacidn cientifica para obtener una evaluacién
de riesgo mds comprensiva.

2. Las medidas adoptadas conforme al
parrafo 1 deberan ser proporcionadas y no miés
restrictivas para el comercio que lo necesario como
para alcanzar el alto nivel dc proteccién sanitaria
clegido por la Comunidad. Todo ello habiendo
considerado las posibilidades técnicas y econdmicas
y otros factores considerados legales para el tema en
cuestion. Las medidas deberdn revisarse dentro de un
periodo de tiempo razonable, dependiendo de la
naturaleza del riesgo identificado para la vida y la
salud v del tipo de informacion cientifica necesaria
para clarificar la incertidumbre cientifica y para
conducir una evaluacion de riesgos mas
comprensiva.

Articulo 8
Proteccion de los intereses de los consumidores

1. La lcy alimentaria debera buscar la proteccion de
tos intereses de los consumidores y proveer las
bascs para que los consumidores, una vez
informados, puedan elegir los alimentos que
consumen. Deberd tender a la prevencion de:

(a) practicas fraudulentas;

(b) adulteracidn de alimentos; y

(c) cualquier otra praciica que pucda
engafiar al consumidor.

SEGUNDA PARTE

NORMAS DE TRANSPARENCIA

Articulo 9
Consulta Piablica

Deberd haber una consulta piblica abierna y
transparente, de manera directa o mediante los cuerpos
de representantes, durante la preparacion, evaluacion y
revision dc la ley alimentaria, excepto cuando la
urgencia del tema no lo permita.

Articulo 1
Informacion Publica

Sin perjuicio de las disposiciones de la Comunidad
que se deben aplicar ¥ de la ley nacional sobre el
acceso a documentos, cuande existan razones como
para sospechar que los alimentos o los alimentos para
animales puedan presentar un riesge para la salud
humana o animal, dependicndo de la naturaleza.
seriedad y alcance del riesgo, las autoridades piiblicas
deberan tomar los pasos necesarios para informar al
piblico en general de la naturaleza del riesgo para la
salud, identificando, de la mayor manera posible, cl
alimento o alimento para animales, tipo, riesgo que
puede presentar, vy las medidas que se toman o se estan
por tomar para prevenir, reducir o eliminar ese riesgo.



TERCERA PARTE

OBLIGACIONES GENERALES PARA LA
COMERCIALIZACION DE ALIMENTOS

Articulo 11

Alimentos y Alimentos para animales importados a
la Comunidad

Los alimentos y alimentos para animales que se
importen a la Comunidad para su colocacién en el
mercado deberdn cumplir con los requerimientos
relevantes de la ley alimentaria o con las condiciones
que reconoce la Comunidad que sean, al menos,
equivalentes a las que aqui se establccen o bien, en
caso de cxistir acuerdos especificos entre la
Comunidad y el pais exportador., con los
requerimientos que en ellos se prevén.

Articulo 12

Alimentos y Alimentos para animales exportados
desde la Comunidad

1. Los alimentos y alimentos para animales que se
exporten o re-exporten de la Comunidad para su
colocacion en el mercado de otro pais deberan
cumplir con los requerimientos relevantes de la
ley alimentaria. o con aquellos que requieran las
autoridades del pais importador. ¢ con los
establecidos por las leyes, ordenanzas, normas.
codigos de practica o cualquier procedimiento
legal o administrativo que pueda estar vigente en
el pais importador.

En oiras circunstancias, excepto cuando los alimentos
son perjudiciales para la salud o los alimentos para
animales son inseguros, dichos alimentos solo se
podran exportar © re-exportar si las autoridades
competentes del pais de destino lo han expresamente
acordado, luego de haberse informado por completo de
las razones o de las circunstancias por las cuales un
alimente o alimento para animales no podria
introducirse en el mercado de la Comunidad.

2. Cuando las disposiciones de un acuerdo bilateral
celebrado entrc la Comunidad o uno de sus
Estados Miembro y otro pais estin vigentes, los
alimentos o alimentos para animales que se
exporten de la Comunidad o de un Estado
Miembro a otro pais deberdn cumplir con dichas
disposiciones.

Articulo 13
Estandares internacionales

Sin perjuicio de sus derechos y obligaciones, ia
Comunidad y los Estados Miembro deberan;

(a) contribuir al desarrollo de los estandares técnicos
internacionales para los alimentos v alimentos
para animales y de los estindares sanitarios y
fitosanitarios;

(b) promover la coordinacion de un trabajo sobre los
estdndares alimentarios y de los alimentos para
animales que realicen las  organizaciones
internacionales gubernamentalcs ¥ no-
gubernamentales.

(c) contribuir. de ser neccesario v apropiado, al
desarrollo de acuerdos en reconocimiento de la
equivalencia de ciertas medidas especificas
relacionadas con los alimentos y alimentos para

animales;

(d) prestar atencion a las necesidades especiales de
desarrollo, financicras y comerciales de los paises
cn vias de desarrollo, con el fin de asegurar que
los estandares internacionales no creen obstaculos
innecesarios para las exportaciones desde los
paises en vias de desarrollo;

(e) promover la consistencia entr¢ los estindares
técnicos internacionales v la ley alimentaria y al

mismo tiempo asegurar que no se reduzea el alto
nivel de proteccién adoptado por la Comunidad.

CUARTA PARTE

REQUERIMIENTOS GENERALES DE LA LEY
ALIMENTARIA

Articulo 14
Requerimientos de seguridad alimentaria

1. Si el alimento es inseguro no se debera colocar en
el mercado.

2. Los alimentos se deberan considerar inseguros si
se estima que:

(a) son perjudiciales para la salud;



(b) no son aptos para €l consumo humano.

3. Al determinar si un alimento es insegure, se
deberan considerar los siguientes puntos:

(©) las condiciones normales de uso del alimento
por parte del consumidor y en cada etapa de
produccién, procesamiento y distribucion, ¥

(d) la informacidn que sc le brinda al consumidor,
incluyendo la informacién sobre el ctiquetado, v otros
datos que generalmentc estin disponibles para el
consumidor que tienen que ver con la falia de
especificaciones sobre cfectos adversos para la salud
de un alimento en particular o catcgoria de alimentos.

4. Al determinar si un alimento es perjudicial
para la salud, se deberdn considerar los siguientes
puntos:

{a) no solo los probables efectos inmediatos al
corto y/o largo plazo de dicho alimento en la persona
que lo consume, sino para las gencraciones siguientes;

(b) los probables efectos toxicos acumulativos;

(©) la sensibilidad particular de la salud de una
categoria especifica de consumidores cuando el
alimento esta destinado a dicha categoria,

3. Determinar si algin alimento “no es apto”
para el consumo humano, considerando si el alimento
€s inaceptable para el consumo humarno en virtud del
uso que se pretenda hacer de €ste, o por razones de
contaminacion; o si no lo es debido a razones extrafias
u otras causas, o por putrefaccién, deterioramiento o
descomposicion,

6. §i algiin alimento que es inseguro forma parte
de un lote o consignacién de alimentos de la misma
clase o descripcion, deberd presumirse que todos los
alimentos del lotc © consignacion son también
inseguros, a menos que luego de ser evaluados
detalladamente, no cxista ninguna cvidencia para
determinar que el resto del lote o consignacidn es
inseguro.

7. Los alimentos que cumplen c¢on las
disposiciones especificas de la Comunidad que rigen
para la seguridad de los alimentos deberan considerarse
seguros en la medida que cumplan con los aspectos que
abarcan las disposiciones especificas de la Comunidad.

8. La conformidad con el alimento que cumple
con las disposiciones especificas que se aplican a dicho
alimento no deberd impedir que las autoridades
competentes tomen medidas apropiadas para imponer
restriccioncs para si colocacién en el mercado o que
requieran ¢l retiro del mercado cuando existan razones

para sospechar que, a pesar de dicha conformidad, el
alimento cs inseguro.

9. Cuando no cxistan disposiciones especificas de la
Comunidad, el alimento deberd considerarse seguro
cuando cumpla las disposiciones especificas de la ley
alimentaria nacional del Estado Miembro en cuyo
territorio  se comercializa ¢l alimento, dichas
disposiciones s¢ redactaran y aplicaran sin perjuicio del
Tratado, en particular los Articulos 28 y 30 del mismo.

Articulo 15

Requerimientos de seguridad de los alimentos para
animales

1. Si un alimento para animales ¢s inseguro, no
s¢ deberd colocar en el mercado ni utilizarse como
alimento para los animales que producen alimentos.

2. El alimento para animales deberd considerarse
inseguro para su uso si se estima que:

- presenta un efecto adverso para la salud
humana y animal.

- hace que el alimento que deriva de los
animales que producen alimentos sea inseguro para el
consumo humano.

3. Cuando un alimento para animales
identificado  como que no  satisface  los
requerimientos de seguridad forma parte de un lote o
consignacion de alimentos para animales de su
misma clase o descripcion, se deberd presumir que
todo el lote o consignacion también se encuentra
afectado. a menos que luego de una evaluacion
minucicsa no exista evidencia de que el resto del lote
o consignacién no cumple con los requerimientos de
seguridad.

4. El alimento para animales que cumpla con las
disposiciones especificas que rigen para la seguridad
de los alimentos para animales, deberd considerarse
seguro siempre que cumpla con los aspectos que
abarcan las disposiciones especificas de la Comunidad.

5. La conformidad con el alimento para animales
que cumple con las disposiciones especificas que se
aplican a dicho alimento no deberd impedir que las
autoridades competentes tomen medidas apropiadas
para imponer restricciones para su colocacion en el
mercado © que requieran el retiro del mercado cuando
existan razones para sospechar que, a pesar de dicha
conformidad, el alimento es inseguro.



6. Cuando no existen disposiciones especificas
de la Comunidad, el alimento para animales debera
considerarse seguro cuando cumple las disposiciones
especificas de la ley alimentaria nacional que rigen
para los alimentos para animales del Estado Miembro.
en cuyo territorio se comercializa el alimento, dichas
disposiciones se redactardn y aplicaran sin perjuicio del
Tratado, en particular los Articulos 28 v 30 del mismo.

Articulo 16
Presentacién

Sin perjuicio de las disposiciones mds especificas de la
ley alimentaria, etiquetado, publicidad y presentacion
de los alimentos o alimentos para animales, incluyendo
su forma, apariencia o envasado, los materiales
utilizados en el envasado, la manera en que se disponen
los alimentos o alimentos para animales v el lugar en el
que se exhiben, asi como la informacion que se ofrece
sobre cllos a través de cualquier medio, no deberdn
inducir a error por parte de los consumidores.

Articulo 17
Responsabilidades

1. Los opcradores comerciales dc alimentos y
alimentos para animales deberan, en todas las ctapas
de produccion, procesamiento v distribucién dentro
del negocio bajo su control, asegurar que dichos
alimentos cumplan con los requerimientos de la ley
alimentaria relevantes para sus  actividades y
verificar quc los mismos se cumplan.

2, Los Estados Miembro deberdn hacer cumplir
la ley, y monitorear y verificar que los operadores
comericales dec alimentos y alimentos para animales
cumplan los requerimientos de la ley alimentaria, en
todas sus ctapas de produccidon, procesamiento y
distribucion.

Para dicho fin, deberan mantener un sistema de

controles oficiales y otras actividades que se adecuen a
las circunstancias, incluyendo la comunicacidn publica
sobre alimentos y alimentos para animales seguros y
riesgosos, observacion de la seguridad de dichos
alimentos vy otras actividades de monitoreo que
abarquen todas las etapas de produccion,
procesamicnto v distribucion.

Los Estados Micmbro deberan también establecer las
normas sobre medidas y penalidades que se apliquen a
los incumplimicntos de la ley alimentaria respecto de
los alimentos y alimentos para animales. Las medidas y
penalidades que se establezcan deberan ser efectivas,
proporcionadas y convincentes.

Articulo 18

Trazabilidad

1. La trazabilidad de alimentos, alimentos para
animaies, animales productores de alimentos y
cualquier otra sustancia destinada a, o que se espera se
incorpore a alimentos y a alimentos para animales
debera establccerse en todas las ctapas de produccion,
procesamiento y distribucion.

2. Los operadores comerciales de alimentos y de
alimentos para animales deberdn ser capaces de
identificar a cualquier persona que le haya provisto de
alimentos, alimentos para animales, animales
productores de alimentos o cualquier sustancia
destinada a, o0 que se espera se incorpore a cualquier
alimento.

Para este fin, dichos operadores deberan contar con
sistemas v procedimientos que permitan obtencr esta
informacion y que pueda estar disponible para cuando
las autoridades competentes la requieran.

3. Los operadores comerciales de alimentos y de
alimentos para animales deberan contar con sistemas y
procedimicntos para identificar otros negocios a los
que se les haya provisto de sus productos. Esta
informacion debera estar disponible para cuando la
requicran las autoridades competentes.

4. Los alimentos y alimentos para animales que
se coloquen cn el mercado o quc sean susceptibles de
incorporarse en ¢l mercado de la Comunidad deberan
estar debidamente etiquetados o identificados a fin de
facilitar su trazabilidad, mediante documentacidon
relevante o informacién conforme a los requerimientos
relevantes de disposiciones mas especificas.

5. Las disposiciones tendientes a la aplicacion de
los requerimientos del presente Articulo en relacion a
sectores especificos pueden adoptarse conforme a lo
establecido en el Articulo 58 (2).

Articuio 19

Responsabilidades con los alimentos:
Operadores comerciales de alimentos

1. Si un operador comercial de alimentos
considera o tiene una razén para decir que un alimento
que se hava importado, producido, procesado,
fabricado o distribuide no cumple con los
requerimientos de seguridad alimentaria, deberd iniciar
inmediatamente los procedimientos necesarios para el
retiro del alimenio en cuestion del mercado donde €l



alimento haya dejado de ser controlado por ese
operador comercial de alimentos original ¢ informar a
las autoridades competentes. En el caso en que el
producto haya llegado al consumidor, ¢l operador
deberd informar a los consumidores €l motivo del retiro
del producte de manera efectiva y precisa. y de ser
necesario, retornar de los consumidores los productos
que ya se les hubiese proveido cuando otras medidas
no fuesen suficientes para alcanzar un alto nivel de
proteccion sanitaria.

2. El operador comercial de alimentos que es
responsable de las actividades minoristas o de la
distribucién que no afectan el packaging, etiquetado,
seguridad o integridad del alimento deberd. dentro de
los limites de sus respectivas actividades, iniciar
procedimientos para retirar del mercado los productos
que no cumplan con los requerimicntos de scguridad
alimentaria y deberd participar en contribuir a la
seguridad de los alimentos provevendo informacidn
relevante necesaria para rastrear el alimento,
cooperande con la accién encarada por los produciores,
procesadores, fabricantes y/o autoridades competentes.

-

3. El operador comercial de alimentos debera
informar  inmediatamentc  a  las  autoridades
competentes cuando considera o tiene alguna razon
como para creer que un alimento que se ha colocado en
el mercado puede ser perjudicial para ¢l ser humano.
Los operadores deberdn informar a las autoridades
competentes la aceion iniciada para prevenir riesgos
para el consumidor final ¥ no deberan evitar que
cualquier persona colabore con las autoridades
competentes, de conformidad con la ley v las practicas
legales nacionales, cuando esto pucda prevenir, reducir
o eliminar que surja un riesgo en algin alimento.

4. Los operadores comerciales de alimentos
deberan colaborar con las autoridades competentes cn
la accidén que se haya tomado para evitar o reducir
riesgos que puedan ocasionar los alimentos que
proveen o hayan provisto.

Articulo 2}

Responsabilidades con los alimentos para animales:
Operadores comerciales de alimentos para animales

l. Cuando un operador comercial de alimentos
para animales considere o tenga una razén como para
creer que un alimento que se haya importado,
producido. progesado, fabricado o distribuide ne
satisface los requerimientos de seguridad alimentaria,
deberd iniciar los procedimientos necesarios para
retirar del mercado el alimento en cuestin e informar a
las autoridades competentes de la situacion. En estas
circunstancias o, en ¢l caso del Articulo 13 (3), cuando

el lote de alimentos, ¢ consignacién no satisfacen el
requerimiento de seguridad alimentaria, dicho alimento
se deberd destruir, a menos que la autoridad
competente esté satisfecha con ¢l mismo. El operador
comercial deberd informar a los usuarios de manera
cfectiva y precisa del retiro del alimento, y de ser
necesario, retornar los productos ya suministrados en
caso de que las medidas tomadas no scan suficientes
como para alcanzar el maximo nivel de proteccién
sanitaria.

2. El operador comercial de alimentos para
animales responsable de las actividades minoristas v de
distribucion que no afectan el packaging, etiquetado,
seguridad o integridad del alimento deberd, dentro de
los limites de sus respectivas actividades, iniciar
procedimientos para retirar del mercado los productos
que no cumplan con los requerimientos de seguridad
alimentaria y deberd participar en conitibuir a la
scguridad de los alimentos suministrando la
informacién relevante nccesaria para rastrear un
alimento, cooperando en la accién emprendida por los
productores, procesadores, fabricantes v/o autoridades
competentes.

3. El operador comercial de alimentos para
animales deberd informar inmediatamente a las
autoridades competentes si considera o tiene alguna
razon para crecr que un alimento que se ha introducido
cn el mercado puede no satisfacer los requerimientos
de sepuridad alimentaria. Deberd informar a las
autoridades competentes de la accién encarada para
prevenir los ricsgos que surjan del uso de dicho
alimento y no debera prevenir o desalentar a quc
alguna persona colabore, conforme a ley nacional y a
las practicas legales. con las autoridades competentes
cuando esto puede prevenir, reducir o eliminar un
riesgo que surja de un alimento para animales,

4. Los operadores comerciales de alimentos para
animales deberdn celaborar con las autoridades
competentes en las acciones encaradas para evitar los
ricsgos que surfan de un alimento que proveyeron o
hayan provisto.

Articulo 21

‘

Responsabilidad civil

Las disposiciones de este Capitulo se deben aplicar sin
perjuicio de la Disposiciéon del Consejo 85/374/CEE
del 25 de julio de 1985, en cuanto a la aproximacion de
las leyes, ordenanzas y disposiciones administrativas
de los Estados Miembro en cuanio a la responsabilidad
para con los productos defectuosos.



CAPITULO (I

AGENCIA EUROPEA DE SEGURIDAD ALIMENTARIA

PRMERA PARTE

MISION Y TAREAS

Articulo 22

Mision de la Agencia

l. Por la presente se crea la Agencia Europea de
Seguridad alimentaria, en adelante “la Agencia”.

2. La Agencia deberd brindar asesoramiento v
respaldo cientifico y técnico para la legislacion y
politicas de la Comunidad en todos los campos que
fengan un impacto directo o indirecto sobre la
seguridad de los alimentos y alimentos para animales,
Deberd brindar informacion independiente sobre todos
los temas dentro de estos campos y comunicar los
ricsgos.

3. l.a Agencia debera contribuir al alto nivel de
proteccion de la vida y satud humana, y en este aspecto
tener en cuenta la sanidad y bienestar animal, vegetal y
del medioambiente, en el contexto del funcionamiento
del mercado interno.

4. La Agencia debera recopilar ¥ analizar los
datos que le permitan la caracterizacién y monitoreo de
los riesgos que tienen un impacto directo o indirecto
sobre la seguridad de los alimentos y alimentos para
animales,

5. La misién de la Agencia dcberd también
incluir el suministro de:

(a) Asesoramiento cientifico y respaldo cientifico
¥y técnico sobre nutricion humana conforme a la
legislacién de la Comunidad y asistencia comunicativa
sobre temas nutricionales dentro dei marco del
programa dec salud de la Comunidad, cuando ésta lo
requicra;

{b) Opiniones cientificas sobre otros temas que se
relacionen con la sanidad ¥ bienestar animal y sanidad
vegetal;

(c) Opiniones cientificas sobre otros productos
que no scan alimentos ni alimentos para animales
referidos a los organismos genéticamente modificados

tal como se define en la Disposicion 2001/18/CE v sin
perjuicioc de los procedimientos que en ella se
eslablezcan.

6. La Apencia debera brindar opiniones
cientificas que servirdn de base para el disefio y
adopcion de medidas de la Comunidad en los campos
de su competencia.

7. La Agencia deberd realizar sus tareas de tal
manera que pueda servir como punto de referencia
gracias a su independencia. a la calidad cientifica y
técnica de las opiniones e informacién que brinda, a la
transparencia de sus procedimientos y métodos
operativos, y a su diligencia en el desarrollo de las
tareas que se le asignan.

Debera cooperar con los organismos competentes de
los Estados Miembro en la realizacion de lareas
similares.

8. La Agencia. la Comision y los Estados
Miembro deberdn cooperar pata promover una
coherencia cfectiva entre la evaluacion, manejo v
comunicacién de riesgos.

9. Los Estados Miembro deberdn cooperar con la
Agencia a fin de garantizar ¢l cumplimiento de su
mision.

Articulo 23
Tareas de Ja Agencia
Las tareas de la Agencia scrdn las siguientes:

(a) brindar a las instituciones de la Comnunidad y
de los Estados Miembro las mejores opiniones
cientificas posibles en todos los casos que establezea la
legislacién de la Comunidad y sobrc cualquier
pregunta inherente a su mision;

(b) promover vy coordinar el desarrollo de
metodologias de evaluacién de riesgos uniformes en
los campos que abarca su misidn;

(c) brindar a la Comision respaldo cientifico ¥
técnico en las dreas de su misién y, de requerirse, en la
interpretacién y consideracion de opiniones sobre
evaluacion de riesgos;



(&) encargar estudios cientificos necesarios para
cumplir su misidn;

(e) investigar, recopilar, analizar y resumir
informacion cientifica ¥ técnica en los campos que
abarca su mision;

(f) llevar a caho acciones para identificar y
caracterizar riesgos cmergentes en 108 campos
inherentes a su mision;

(g) establecer un  sistema de redes de
organizaciones que operan ¢n las areas que abarca su
mision y responsabilizarse de su funcionamiento;

(h} proveer asistencia cicentifica y técnica, a
solicitud de la Comisién en los procedimicntos dc
manejo de crisis que implementa la Comisién respecto
de la seguridad de los alimentos y alimentos para
animaies;

(i) proveer asistencia cientifica y 1écnica, a
requerimiento de la Comisién con el fin de mejorar la
cooperacion entre la Comunidad, paises postulantes,
organizaciones internacionales y otros paiscs en los
campos que abarca su mision;
() ascgurar que el piblico v las partes interesadas
reciban informacion répida, confiable, objetiva y
comprensiva sobre los campos de su misién;
k) expresar de manera independientc  sus
conclusiones y orientacion sobre los temas de su
misidn;
(1) rcalizar cualquier otra tarea que le asigne la
Comision conforme a su mision.

SEGUNDA PARTE

ORGANIZACION

Articulo 24

Organigrama de la Agencia

L.a Agencia deberd contar con:

(a) un Consejo Administrador;

(b) un Director Ejccutivo y su staft’

(c) un Consejo Ascsor;

(d) un Comité Cientifico y Pancles Cientificos

Articulo 25
Consejo Administrador

1. El Consejo Administrador debera estar
compuesto por 14 miembros designados por el Consejo
con la aprobacion del Parlamento Europeo en base a
una lista claborada por la Comisién que incluya un
nimero de candidatos considerablemente mas alto que
el nimero de miembros a designar, mds un
representante de la Comisién, Cuatro de los miembros
deberdn  tener  antecedentcs en  organizaciones
representantes de consumidores y otros intereses de la
cadena alimentaria.

La lista que elabore la Comisién, junte con la
documentacién  relevante, dcbera remitirse  al
Parlamento Europco. A la mayor brevedad posible y
dentro de los tres meses de dicha comunicacién, el
Parlamento Europco presentard sus consideraciones al
Conscjo quien designaré al Consejo Administrador.

Los miembros del Consejo Administrador deberan
designarse de tal manera que se garanticen los
estandares de competencia, una amplia gama de
experiencia relevante y con {a mayor distribucion
geografica dentro de la Unidn.

2. Los miembros durardan en sus cargos por
cuatro afios, y sélo pueden renovarse por una vez. Sin
embargo, para el primer mandato, este periodo serd de
seis afios para la mitad de los miembros.

3. El Consejo Administrador deberd adoptar las
normas internas de la Agencia a propuesta del Director
Ejecutivo. Estas normas deberan ser pablicas.

4, El Consejo Administrador debera clegir a uno
de sus miembros para ocupar la Presidencia por un
periodo de dos artos que sera renovable.

5. El Consejo Administrador debera adoptar sus
normas de procedimiento,

Salvo  disposicion en contrario, ¢l Consejo
Administrador funcionard con la mayoria de sus
miembros.

6. El Consgjo Administrador debera reunirse por
convocatoria de la Presidencia o a solicitud de al
menos un tercio de sus miembros.

7. El Consejo Administrador deberd asegurar que
la Agencia desarrolle su mision y las tareas asignadas
conforme a la presenie Ordenanza.

8. Con anterioridad al 31 de enero de cada afio.
¢l Consejo Administrador deberd adoptar ¢l programa
de trabajo de la Agencia para el ano entrante. También



deberad adoptar un programa plurianual a revisar. El
Consejo Administrador deberd garantizar que estos
programas cumplen con las prioridades legales y
politicas de la Comunidad cn ¢l 4rca de seguridad
alimentaria.

Con anterioridad al 30 de marzo de cada afio. el
Consejo Administrador debera realizar el balance anual
sobre las actividades de la Agencia correspondientes al
afio anterior.

9. El Consejo Administrador. una vez que reciba
la aprobacién de la Comision y la opinidn del Tribunal
de Auditores, debera adoptar la ordenanza financiera
de la Agencia que especifique ¢l procedimiento
mediante el cual se disefia e implementa su
presupuesto, conforme al Articulo 142 de la Ordenanza
Financiera del 21 de diciembre de 1977 que se aplica al
presupuesto general de los Comités Europeos, junto
con los requerimientos legales respecto de las
investigaciones que realiza la Departamento Europeo
Antifraudes.

10. El Director Ejecutivo debera participar de las
reuniones del Consejo Administrador, sin derecho a
voto, ¥ deberd proporcionar una Secretaria. El Consejo
Administrador deberd invitar al Presidente del Comité
Cientifico a participar de las reuniones, aunque sin
derecho a voto.

Articulo 26
Director Ejecutivo

1. El Director Ejecutivo sera designado por el
Consejo Administrador, en base a la lista de candidatos
propuestos por la Comisién luego de un concurso
abierto y dcl correspondiente anuncio en el Boletin
Oficial de las Comunidades Europeas y en otras
publicacioncs de interés, y ejercerd su cargo por un
periodo de cince afios que serd renovable, Antes de su
nombramiento, el candidato nombrado por el Consejo
Administrador debera ser invitado sin demora alguna a
presentarse ante el Parlamento Europeo para declarar y
contestar las preguntas que formulen los miembros de
esta institucion. El Director Ejecutivo puede ser
removido de su cargo por mayoria del Consejo
Administrador.

2. El Director Ejecutivo debera ser el
representante legal de la Agencia y serd responsable
de:

(a) llevar la administracién diaria d¢ la Agencia;

{b) disciiar una propuesta dc programas de trabajo
para la Agencia. cansultando a la Comisién;

{c) implementar programas de trabajo y las
decisiones que adopte el Consejo Administrador;

(d) garantizar que se brinde al Comité Cientifico y
a los Paneles Cientificos un respaldo cientifico, téenico
y administrativo apropiado;

(e} garantizar que la Agencia lleva a cabo sus
actividades conforme a los requerimicntos de sus
usuarios, en particular en lo que respecta a la
suficiencia de los servicios que se prestan y al tiempo
requerido;

H la  preparacibn de una declaracion de
ganancias y gastos y de la utilizacién del presupuesto
de fa Agencia;

(2) todos los temas del staft;

(h) desarrollar y mantener contacto con el
Parlamento Europeo, y para asegurar un didlogo
constante con los comités relevantes.

3. Cada afio, el Director Ejecutivo deberd
presentar para aprobacion del Consejo Administrador
la siguiente documentacion:

(a) un borrador del balance general que cubra
todas las actividades de 1a Agencia del afio anterior;

(b) un borrador de los programas de trabajo;

(<) un borrador de las cuentas anuales del afo
anterior:

(d) un borrador del presupuesto del afio entrante.

El Director Ejecutivo deberd, luego de la aprobacion
del Consejo Administrador, remitir el balance general y
los programas al Parlamento Europee, al Consejoy a la
Comision y los Estados Miembro, y debera publicarlos.

4. El Director Ejecutivo debera aprobar todos los
gastos financieros de la Agencia e informar las
actividades de ia misma al Conscjo Administrador.

Articulo 27
Consejo Asesor

l. El Conscjo Asesor estard compuesto por
representantes  de  organismos  competentes de  los
Estados Miembro que lleven a cabo tareas similares a
los de la Agencia, con un representiante designado por
cada Estado Miembro. Los Representantes pueden ser
reemplazados por alternos que se designen al mismo
tiempo.

2. Los miembros del Consejo Asesor no deben
ser miembros del Consejo Administrador.



3. Ei Consejo Asesor debera asesorar al Director
Ejecutivo en el desarrello de sus deberes conforme a la
presente Ordenanza. y en particular, delinear una
propuesta para ¢l programa de trabajo de la Agencia. El
Director Ejecutivo puede también pedir asesoramiento
al Consejo Asesor a fin de priorizar los pedidos de
opiniones cientificas.

4, El Consejo Asesor debera desarrollar un
mecanismo para ¢l intercambio de informacion sobre
riesgos potenciales ¥ conocimientos. Deberd asegurar
la cooperacion entre la Agencia y las instituciones
competentes de los Estados Miembro, y en especial en
los siguientes temas:

(a) evitar que se¢ dupliquen los estudios cientificos
de la Agencia con los Estados Miembro, conforme al
Articulo 32;

(b) en aquellas circunstancias que se identifican
en cl Articulo 30 (4), en las que la Agencia vy la
institucion nacional estan obligadas a cooperar;

{c) en la promocién de la red de organizaciones
curopeas que operan dentro de los campos de
competencia de la Agencia, conforme al Articulo
36(1);

(d) cuando ia Agencia o un Estado Miembro
identifican un riesgo emergente;

5. El Consejo Asesor deberd estar presidido por
el Director Ejecutivo. Deberd reunirse de manera
regular mediante la convocatoria de la Presidencia o
por solicitud de al menos un tercio de sus miembros,
pero no menos de cuatro veces al afio. Sus
procedimientos  operativos deberdn  especificar las
normas internas de la Agencia y deberan publicarse.

6. La Agencia deberd suministrar al Consejo
Asesor el apoyo técnico y logistico necesario y
comunicar a la Secretaria de sus reuniones.

7. Los representantes de los departamentos de la
Comisién pueden participar del trabajo del Consejo
Asesor. El Director Ejecutivo puede invitar a los
representantes del Parlamento Europeo o a cualquier
organismo relevante a participar del mismo,

Cuando el Consgjo Ascsor discuta los temas
enunciados en el Articulo 22 3(b}, los representantes de
las instituciones competentes de los Estados Miembro
que desarrollen tareas similares a las descriptas en
dicho Articulo, pueden participar del trabajo del
Consejo Asesor, siempre que sca un representante
designado por cada Estado Miembro,

Articulo 28
Comité Cientifico y Paneles Cientificos

1. El Comité Cientifico y los Pancles Cientificos
permanentes  serdn  responsables de  brindar  las
opiniones cientificas de la Agencia, cada una dentro de
su competencia, y podrin organizar audiencias
publicas cuando se estime necesario.

2. El Comité Cientifico serd responsable de la
coordinacién general necesaria para parantizar la
consistencia del procedimiento de opinion cientifica,
en especial en cuanto a la adopcion de procedimientos
de trabajo y armonizacién de métodos de trabajo.
Debera brindar opiniones sobre temas multisectoriales
bajo la competencia de mas de un Pane! Cientifico, y
sobre temas que no entran dentro de la competencia de
ningin Panel Cientifico,

De ser necesario, y particularmente si el tema en
cuestion no entra dentro de la competencia de ningin
Pane! Cientifico, et Comité Cientifico deberd formar
grupos de trabajo. En dichos c¢asos, al brindar
opiniones cientificas, se basard en la experiencia de
dichos grupos de trabajo.

3. El Comité Cicntifico estara compuesto por los
Presidentes de los Paneles Cientificos y seis expertos
cientificos independientes que no pertenecen a ningiin
Panel Cientifico.

4. Los Paneles Cientificos estaran compuestos
por cxpertos cientificos independientes. Al crearse la
Agencia, se formarén los siguientes Pancles
Cientificos:

(a) Panel sobre aditivos, condimentos, productos
que ayudan al procesamiento de alimentos y materiales
que entren en ¢ontacto con los alimentos;

(b) Panel sobre aditivos y productos o sustancias
que se utilizan para alimentar a los animales;

(<) Panel sobre temas fitosanitarios, proteccién de
los productos vegetales y sus residuos;

(d) Panel sobre organismos  genéticamente
modificados;

(e) Panel sobre productos dietéticos, nutricién v
alergias;

(H Panel sobre peligros biologicos;

(&) Panel sobre contaminantes c¢n la cadena
alimentaria;

(h) Panel sobre sanidad v bienestar animal.



El numere y nombres de los Paneles Cientificos puede
adaptarse al desarrollo cientifico y técnico de la
Comision, a solicitud de la Agencia, conforme al
procedimicnto que se reficre el Articulo 38(2).

5. Los miembros del Comité Cientifico que no
son miembros de los Paneles Cientificos y los
miembros de los Paneles Cientificos deberan ser
designados por ¢l Consejo Administrador, a propuesta
del Director Ejecutivo, por un término de tres afos que
serd renovable, luego de su publicacién en el Boletin
Oficial de las Comunidades Europeas, y en demis
publicaciones cientificas relevantes, asi como en el
sitio dc internet de la Agencia, entre otros medios de
interés.

6. El Comité Cientifico ¥ los Paneles Cientificos
deberdn elegir un Presidente y dos Vicepresidentes
entre sus micmbros.

7. El Comité Cientifico y los Paneles Cientificos
deberdn actuar por la mayoria de sus miembros. La
opiniones dc la Minoria se grabardn.

8. Los representantes de los departamentos de la
Comision estardn facultados para asistir a las reuniones
del Comité Cientifico, los Paneles Cientificos y sus
grupos de trabajo. De scr invitados, asistirin a las
reuniones para clarificar informacién v no deberan
tratar de influenciar las discusiones.

9. La Agencia deberi establecer las normas
internas de los procedimientos para el funcionamiento
y cooperacidn del Comité Cientifico v de los Paneles
Cientificos.

Estos procedimientos se refieren en particular a los
siguientes puntos:

(a) el nimero de veces que un miembro puede
servir al Comité Cientifico o Panel Cientifico de
manera consecutiva;

(b) el nimero de miembros cn cada Panel
Cientifico;
(<) ¢l procedimiento de reintegrar los gastos de

los miembros det Comité Cientifico ¥ de los Paneles
Cientificos;

(d) la forma en que se asignan al Comité
Cientifico y a los Paneles Cientificos las tareas y

-

solicitudes de opiniones cicntificas;

(e) la creacion y organizacion de los grupos de
trabajo del Comité y Paneles, y 1a posibilidad de que
expertos externes se integren a dichos grupos;

(£ la posibilidad de que se-invite a observadores
a las reuniones del Comité y Paneles Cientificos;

{g) la posibilidad de organizar audiencias
piblicas.

TERCERA PARTE

FUNCIONAMIENTO

Articulo 29
Opiniones Cientificas
1. La Agencia emitird opinion cientifica:

{(a) a pedido de la Comisidn, sobre cualquier tema
de su competencia, y en todos los casos en que la ley
de la Comunidad establezca que se consulte a la
Agencia;

(b) por propia iniciativa, sobre temas de su
competencia.

Tanto el Parlamento Europeo como un  Estado
Miembro pueden solicitar que Ja Agencia emita una
opinidn cientifica sobre temas de su competencia.

2. Las solicitudes a las que se refiere ¢l parrafo |
deberdn estar acompafiadas por antecedentes que
expliquen cl tema cicntifico a considerar y el interés de
la Comunidad.

3. Cuando la legislacion de la Comunidad no
especifique el tiempo limite para remitir la opinion
cientifica, la Agencia deberd emitir opiniones
cicntificas dentro del tiempo limite especificado en la
solicitud  de  opiniones, excepto cuando las
circunstancias lo justifiquen.

4, Cuando se presenten distintas solicitudes
sobre los mismos temas o cuando una solicitud no
concuerde con ol parrafo 2 o no sea clara, la Agencia
puede rechazarla o proponer que dicha solicitud sc
corrija  consultande a la institucion o Estado(s)
Miembro que la formuld. Asimismo, se deberdn
presentar a dicha institucion o Estado(s) Miembro las
justificaciones pertinentes.

5. Cuando la Agencia ya ha emitido su opinion
cientifica sobre un tema especifico de una solicitud,
pucde rechazar la solicitud si considera que no existen
elementos cientificos nuevos que justifique volver a
examinarla. Se deberan presentar las justificaciones del
rechazo & la institucién o Estado(s) Miembro.

6. L.a Comision deberd establecer las normas de
implementacién para la aplicacion de este Articulo,
previa consulta a la  Apgencia, conforme al
procedimiento que se prevé en el Articulo 58(2). Las



normas deberan especificar en particular los siguientes
puntos:

(a) el procedimiento que la Agencia aplicara a las
solicitudes que le lleguen;

(b) los lineamientos que rigen la evaluacion
cientifica de sustancias, productos o procesos que
dependen, conforme a la legislacion de la Comunidad,
de un sistema de autorizacion previa ¢ entrada en una
lista positiva, en particular cuando la legislacion de la
Comunidad establece o autoriza que se presente un
documento para este propdsito.

7. l.as normas internas de la Agencia deberdn
especiticar los requerimientos sobre el formato,
antecedentes explicatorios y publicacion de una
opinion cicntifica.

Articrlo 30
Opiniones cientificas diversas

1. La Agencia deberd estar atenta a fin de
identificar en una ctapa temprana cualquier fuente
potencial de divergencia entre sus opiniones cientificas
y las emitidas por otros organismos encargados de los
mismos temas.

2. Cuando la Apencia identifica una fuente
potencial de divergencia, deberd contactar al organismo
en cuestion a fin de asegurar que se comparta la
informacién cientifica relevante para identificar
potenciales temas cientificos contenciosos.

3 Cuando se haya identificado gue existe una
divergencia de importancia sobre temas cientificos v
que ¢l organismo en cuestion es una agencia de la
Comunidad o une de los Comités Cientificos de la
Comisién, la Agencia y el organismo en cuestién
estaran obligados a cooperar a fin de resolver la
divergencia o presentar a la Comisién un documento
conjunto que clarifique los temas cientificos
contenciosos o bien identifique las dudas relevantes
sobre la informacion. Este documento deberd hacerse
publico.

4. Cuando sc haya identificado una divergencia
de importancia sobre temas cientificos y el organismo
en cuestién s un organismo de un Estado Miembro, la
Agencia y el organismo nacional estardn obligados a
cooperar a fin de resolver la divergencia o bien
preparar un documento conjunto que clarifique los
temas cientificos contenciosos € identifique las dudas
relevantes sobre la informacion. [ste documento
debera hacerse pablico.

Articulo 31
Asistencia cientifica y técnica

l. La Comisién puede requerir a la Agencia que
brinde asistencia cientifica y técnica en los campos de
su  competencia, Las tareas de esta asistencia
consistiran en un trabajo cientifico y téenico que
incluya la aplicacidén de normas cientificas y técnicas
bien establecidas que no requieran de una evaluacion
cientifica por parte del Comité Cientifico ni del Panel
Cientifico. Dichas tarcas pueden incluir, en particular,
asistir a la Comision para establecer o evaluar criterios
técnicos y para desarrollar lineamientos técnicos.

2, Cuando la Comisidn formula a la Agencia una
solicitud de asistencia técnica o clentifica, deberd
especificar, previo acuerdo con la Agencia, el tiempo
limite dentro del cual se debera completar fa tarea.

Articulo 32
Estudios cientificos

L. La Comisién, utilizando los mejores recursos
cientificos independientes, deberd encargar estudios
cientificos nccesarios para llevar a cabo su misién.
Dichos ecstudios deberdn cncargarse de una manera
abicrta y transparente. La Agencia dcberda evitar
duplicaciones con los programas de investigacion de
los Estados Miembro o de la Comunidad vy debera
promover la cooperacién mediante una coordinacin
apropiada.

2. La Agencia deberd informar al Parlamento
Europeo, a la Comisién y a los Estados Miembro de los
resultados de sus estudios cientificos.

Articulo 33
Recopilacion de informacion

1. La Agencia dcberda buscar, recopilar,
seleccionar, comparar, analizar y resumir informacién
cientifica y técnica relevante en los campos de su
competencia. Deberd especialmente recopilar datos
sobre:

(a) consumo de alimentos y la exposicion de los
individuos a riesgos relacionados con el consumo de
alimentos;

(b) incidencia y prevalencia de riesgo bioldgico;
{c) contaminantes en alimentos vy alimentos para
animales;

(d} residuos,



2. Conforme al parrafo 1, la Agencia deberd
trabajar en cooperacién con todas las organizaciones
que operan en el campo de recopilacion, incluso
aquellos de los paises postulantes, otros paises y
organismos internacionales.

3 Los Estados Miembro deberdan tomar las
medidas necesarias para facilitar transmitir a la
Agencia la informacién que recopilan en los campos
mencicnados en los parrafos 1 y 2.

4, La Agencia debera remitir a los Estados
Micmbros y a la Comision las recomendaciones
necesarias que puedan mejorar la comparacién técnica
y analisis de la informacidn que recibe a fin de facilitar
la consolidaci6n a nivel Comunidad.

5. Dentro del afto siguiente a ta fecha de entrada
en vigencia de la Ordenanza, la Comision debera
publicar en un inventario de sistemas de recopilacién
de datos existentes a nivel Comunidad en los campos
de competencia de la Agencia.

El informe, cuando sea necesario. deberd estar
acompafiado de propuestas ¢ indicar en particular lo
siguiente:

{(a) para cada sistema, el rol quc se le deberia
asignar a la Agencia. y las modificaciones y mejoras
que s¢ puedan requerir para que la Agencia pueda
llevar a cabo su misién en cooperacion con los Estados
Miembro,

(b) las fallas que se podrian corregir para facilitar
que la Agencia pueda recolectar y resumir informacion
ctentifica y téenica, a nivel Comunidad, en los campos
de su competencia.

6. La Agencia deberd remitir al Parlamento
Europco, la Comisién y los Estados Miembro los
resultados de su trabajo cn el campo de recopilacién de
informacion.

Articulo 34
[dentificacién de riesgos emergentes

1. La Agencia deberid fijar procedimientos de
monitoreo para que sistemdticamente se rccopile,
comparc ¥ analice informacion y datos con el fin de
identificar riesgos emergentes en las dreas de su
competencia,

2. Cuando la Agencia cuente con informacion
que lleve a sospechar la aparicion de un riesgo de
importangia, deberd solicitar a los Estados Miembro.
otras agencias de la Comunidad vy a la Comision
informacién adicional, quienes deberdn responder por
ser un tema de urgencia y remitir cualquier
informacion relevantc que puedan poseer,

3 La Agencia debera utilizar toda la informacion
que recibc en el campo de su competencia para
identificar un riesgo emergente.

4, La Agencia deberd remitir la evaluacion e
informacion recopilada sobre riesgos emergentes al
Parlamento” Europeo, la Comisién v los FEstados
Miembro.

Articulo 35
Sistema de alerta rdpido

La Agencia. para cumplir ¢con su tarea de monitorear
los riesgos sanitarios y nutricionales de los alimentos
de la manera mas efectiva posible, deberd recibir los
mensajes que se remitan a través del sistemna de alerta
rapide. Deberi analizar el contenido de dichos
mensajes a fin de suministrar a la Comisién y a los
Estades Micmbro cualquier informacién que se
requiera para realizar un andlisis de riesgo.

Articulo 36

Red de organizaciones que trabajan en los campos
de competencia de la Agencia

1. La Agencia deberd promover la red europea
de organizaciones que trabajan en su ambito de
competencia. El objetivo de dicha red es, en particular,
facilitar un marco de cooperacion cientifica mediante la
coordinacién de actividades, el intercambio de
informacion, el desarrollo e implementacién de
proyectos conjuntos, ¢l intercambio de experiencia v
las mejores pricticas en los campos de competencia de
la Agencia.

2. El Consejo Administrador, que actia a
propuesta del Director Ejecutivo, deberd delinear una
lista de organizaciones competentes designadas por los
Estados Miembro que dcberan asistir a la Agencia, ya
sea individuaimente o mediante redes. Dicha lista
debera hacerse piblica. La Agencia podra encomendar
a estas organizaciones ciertas tareas, en especial,
trabajos preparatorios para opiniones cientificas,
aststencia  cientifica vy  téenica, recopilacion de
informacion e identificacién de ricsgos emergentes.
Algunas de estas tareas pueden clegirse para respaldo
financiero.

3. La Comisién debera establecer las normas de
implementacién para la aplicacién de los parrafos 1 y
2, previa consulta a la Agencia, de acuerdo al
procedimiento que se refiere el Articulo 52 (2). Esas
normas deberdn especificar, en particular, el criterio
para la inclusion de un instituto en la lista de las
organizaciones competentcs que designen los Estados



Miembro, asi como las medidas para establecer
requerimientos de calidad armdnicos v las normas que
rigen para cualquier respaldo financiero.

4. Dentro del atio de entrada en vigencia de la
presente Ordenanza, la Comision deberd publicar un
inventario de los sistemas de la Comunidad que existen
en los campos de¢ competencia de la Agencia que
establecen que los Estados Miembro realicen cicrtas
tareas en el campo de la evaluacion cientifica, cn
especial el examen de documentos de autorizacion. El
informe, que deberd estar acompariado por propuestas,
cuando sea necesario, debera indicar para cada sistema
cualquier modificacion o mejora que se podria haber
requerido para facilitar que la Agencia lleve a cabo su
misién en cooperacion con los Estados Micmbeo.

CUARTA PARTE

INDEPENDENCIA, TRANSPARENCIA,
CONFIDENCIALIDAD Y COMUNICACION

Articulo 37
Independencia

I. Los miembros del Consejo Administrador,
Conscjo Asesor y ¢l Director Ejecutivo deberdn actuar
de manera independiente y en virtud del interés piblico
en general.

Para este fin, deberdn hacer una declaracién de
compromiso y una declaracién de intereses indicando:
ya sea la ausencia de intereses que pudieran
considerarse perjudiciales para su independencia, o
bien cualquier interés direcio o indirecto que pudiera
considerarse va en perjuicio de su independencia. Esas
declaraciones deberan hacerse por escrito todos los
aftos.

2. Los miembros del Comité Cientifico y de los
Paneles Cientificos deberan actuar de manera
independiente de cualquier influencia externa.

Para este fin, deberdn hacer una declaracion de
compromiso ¥ una declaracion de intereses indicando;
ya sca la ausencia de intereses gue pudicran
considerarse perjudiciales para su independencia, o
bien cualquier interés directo o indirecto que pudiera
considerarse va en perjuicio de su independencia Esas
declaraciones deberan hacerse por cscrito todos los
afios,

3. Los miembros del Consejo Administrador, el
Director Ejecutivo, los miembros del Consejo Asesor,
los miembros del Comité Cientifico v de los Pancles
Cientificos, asi como los expertos externos que
participan en los grupos de trabajo deberdn declarar en

(a)

(b}

(c)

(d)

{(e)
H
(2)

cada reunién aquellos intereses que pudieran
considerarse van en perjuicio de su independencia en
relacién a lo puntos del orden del dia.

Articulo 38
Transparencia

La Agencia debera ascgurar que desarrolla sus
actividades con un alto nivel de transparcncia. Debera
hacer puiblico sin demora alguna lo siguiente:

Las Ordengs del Dia y Actas del Comité Cientifico y
de los Paneles Cientificos;

Las opiniones del Comité Cientifico y de los Paneles
Cientificos inmediatamente después de adoptarlas. Las
opiniones de la minoria también se deberan incluir:

La informacion que fundamenta dichas opinioncs, sin
perjuicio de los Articulos 39 y 41;

Las declaraciones dec interés anuales efectuadas por los
miembros del Consejo Administrador, el Director
Ejecutive. los miembros del Consgjo Asesor, los del
Comité Cientifico ¥ los miembros dec los Paneles
Cientificos, asi como las declaraciones de interds
efectuadas en relacién a los puntos del orden del dia de
cada reunion;

Los resultados de los cstudios cientificos;
El balance anual de sus actividades:

Las solicitudes de opiniones cientificas del Parlamento
Europeo, la Comision o Estade Miembro que han sido
rcchazadas o modificadas y las correspondientes
justificaciones de dichos rechazos y modificaciones.

2. El Consejo Administrador deberd realizar sus
reuniones en pablico a menos que, a propuesta del
Director Ejecutivo. decida otra manera para tratar
puntos administrativos especificos del orden del dia, y
puede autorizar a representantes del consumidor u otras
partes interesadas a observar las actas de actividades de
la Agencia.

3. El Conscjo Administrador deberd establecer
en sus normas internas las pautas practicas para la
implermentacién de las normas de transparcncia
previstas en los parrafos 1y 2.

Articulo 39
Confidencialidad
L. Si se derogase ¢l Articulo 38, la Agencia no
deberd divulgar a terceros la informacion confidencial

que reciba sobre la cual se hava solicitado y justificado
un tratamiento confidencial, con excepcion de la



informacién que debe hacerse plblica si las
circunstancias lo requieren, a fin de proteger la salud
piiblica.

2. Los miembros del Consejo Administrador, el
Dircctor Ejecutivo. los miembros del Comité Cicntifico
v de los Paneles Cientificos, asi como los expertos
externos que participen en sus grupos de trabajo, los
miembros del Consejo Asesor y el staft de la Agencia,
adn cuando cesen sus obligaciones, deberdan cumplir
los requisitos de confidencialidad conforme al Articulo
287 del Tratado.

3. Las conclusiones de las opiniones cientificas
que brinda la Agencia en relacion a efectos previsibles
en la salud no se deberan mantener contidenciales, bajo
ningtn punto de vista.

4, La Agencia deberd establecer en sus normas
internas las pautas practicas para la impiementacidn de
las normas de confidencialidad previstas en los
parrafos 1y 2.

Articudo 40
Comunicaciones de la Agencia

1. La Agencia deberd comunicar por iniciativa
propia en los campos de su competencia sin perjuicio
de la competencia de la Comisién de comunicar sus
decisiones de manejo de riesgo.

2. La Agencia debera asegurar que el pablico y
las partes interesadas cuenten con informacion
objetiva, confiable vy de facil acceso, en particular con
respecto a los resuliados de su trabajo. Para cumplir
estas objetivos, la Agencia deberd desarrollar v
distribuir material informativo entre el pdblico en
general.

3. La Agencia debera colaborar con 12 Comision
v los Estados Miembro para promover la cohercncia
necesaria en el proceso de comunicacién de riesgos,

La Agencia debera publicar todas las opiniones que se
cmitan conforme al Articulo 38,

4. La Agencia debera asegurar una cooperacion

apropiada con los organismos competentes de los

Estados Miembro y otras partes interesadas con

relacion a las camparias de informacién pablica.
Articulo 41

Accesibilidad a documentacion

La Apecncia debera garantizar un amptio
acceso a los documnentos que posee.

El Consejo Administrador, a propucsta
del Director Ejecutivo, deberda adoptar las
disposiciones que se apliquen al acceso a los
documentos que se refiere el parrafo 1, teniendo muy
en cuenta las normas y condiciones generales que rigen
para el derecho de acceso a los documentos de las
instituciones de la Comunidad.

Articulo 42

Consumidores, productores y otras partes de
interés

La Agencia deberd desarrollar contactos cfectivos con
los representantes del consumidor, procesadores v
cualquier otra parte interesada.

QUINTA PARTE
DISPOSICIONES FINANCIERAS
Articulo 43

Adopcidn del presupuesto de la Agencia

1. Las ganancias de la Agencia deberan provenir
de una contribucion de la Comunidad y, de cualquier
Estado con el cual la Comunidad haya celebrado los
acuerdos especificados en el Articulo 49, ¥ por lo tanto
cobra en concepto de publicaciones, conferencias,
capacitacion y otras actividades similares que brinda la
Agencia.

2. Los gastos de la Agencia deberdn incluir; ¢l
stalf. gastos administrativos, de infraestructura y
operativos, y los gastos gue resulten de los contratos
celebrados com terceros o del respaldo financiero
mencionado en el Articulo 36.

3 En su debido tiempo, con anterioridad a la
fecha especificada en el parrafd 5, el Director Ejecutivo
debera delinear un estimativo de las ganancias y gastos
de la Agencia para ¢l afio fiscal entrante, y remitirlo al
Consejo Administrador junto con una lista provisoria
de puestos.

4. Las ganancias y gastos deberan figurar en cl
balance.
3. Para el 31 de marzo de cada afio, a mas tardar,

el Consegjo Administrador decberda contar con un
borrador del estimativo, junto con la lista provisional
de puestos y el programa preliminar de trabajo, y
remitirlo a la Comisién, y a los Estados con los que la
Comunidad haya celebrado los acuerdos referidos en el



Articulo 49. Teniendo en cuenta dicho borrador, la
Comision debera ingresar los estimativos relevantes en
el borrador preliminar del presupuesto general de la
Unién Europea para presentar al Consejo, conforme al
Articulo 272 del Tratado.

6. Luego de que la autoridad presupuestaria
adopta el presupuesto general de la Unién Europea, el
Consejo  Administrador  debera  establecer el
presupuesto  final y el programa de trabajo,
ajustandolos, de scr necesario, a la contribucién de la
Comunidad. Los remitird sin demora ala Comisién y a
la autoridad presupuestaria.

Articulo 44

Implementacién del presupuesto de [a Agencia

t. El Director Ejecutivo deberd implementar el
presupuesto de la Agencia

2. El supervisor financicro de 1a Comisién debera
controlar ¢l cumplimicento v pago de todo gasto y la
existencia y recupcro de todas las ganancias de la
Agencia.

3. Parz ¢l 31 de marzo de cada afo a mas tardar, el
Director Ejecutivoe debera remitir a la Comisidn, al
Consejo Administrador y al Tribunal de Auditores las
cuentas detalladas de todas las ganancias y gastos del
afio financiero anterior.

El Tribunal de Auditores deberd cxaminar las cuentas
de acuerdo al Articulo 248 del Tratado. Cada afio
debera publicar un informe de las actividades de la
Agencia.

4. El Parlamento Europeo, por recomendacion
del Consejo, aprobard la gestion del presupuesto por
parte del Director Ejecutive de la Agencia.

Articulo 45

Honorarios que recibe la Agencia

Dentro de los tres afios subsiguienics a la entrada en
vigencia de la presente Ordenanza, v luego de
consultar a la Agencia, a los Estados Miembro y a las
partes interesadas, la Comision debera publicar un
informc sobre la posibilidad vy conveniencia de
presentar una propuesta legal conforme al
proccdimiento de co-decisidn y at Tratado ¥ por otros
servicios que provee la Agencia.

SEXTA PARTE

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 46
Personeria juridica y privilegios

1. La Agencia debera tener personeria juridica.
En todos los Estados Miembro deberd gozar dc las
facultades legales que la ley otorga a las personas
Jjuridicas.

2. El protocolo sobre privilegios € inmunidades
de las Comunidades Europeas, se deberd aplicar a la
Agencia

Articulo 47

Responsabilidad

1. La responsabilidad contractual de la Agencia
deberd regirse por la ley aplicable al contrato en
cuestidn. El Tribunal de Justicia de las Comunidades
Europeas deberd 1tcner jurisdiccion para dictar
senlencia conforme a la clausula de arbitraje
especificada en el contrato que se realice con la
Agencia.

3. En caso dc responsabilidad extra-contractual,
la Agencia deberd, conforme a las normas generales
comunes a las leyes de los Estados Miembro, reparar
los dafios que ésta o sus funcionarios pudiesen
ocasionar en el desempeiio de sus obligaciones. El
Tribunal de Justicia deberd tcner jurisdiccion en
cualquier controversia por indemnizaciones por dichos
darios.

4, La responsabilidad  personal de los
funcionarios para con Agencia deberd regirse por las
disposiciones relevantes que se aplican al personal de
la Agencia.

Articulo 48

Personal

L. El personal de la Agencia deberd cumplir con
las normas y disposiciones que rigen para los
funcionarios y otros empleados de las Comunidades
Europeas.

2. Con respecto a su personal, la Agencia debera
gjercer las facultades que le han sido conferidas para
proceder a los nombramientos correspondientes.



Articulo 49
Participacién de otros paises

La Agencia deberd estar abierta a la participacion de
paises que hayan celebrado acucrdos con la
Comunidad Europea por los cuales hayan adoptado y
aplicado la ley de la Comunidad en el dmbito que
ampara la presente Ordenanza,

CAPITULO IV

SISTEMA DE ALERTA RAPIDO, MANEJO DE
CRISIS Y EMERGENCIAS

PRIMERA PARTE
SISTEMA DE ALERTA RAPIDO
Articulo 50
Sistema de alerta ripido

1. Por la presente se crea un sistema de alerta
rapido que opera en red para la notificacién de un
ricsgo directo o indirecto para la salud humana a causa
de los alimentos o alimentos para animales. Debera
involucrar a los Estados Miembro, la Comisién y la
Agencia, quiencs deberdn desighar un punto de
contacto que deberd ser miembro de la red. La
Comisién serd responsable del manejo de la red.

2. Cuando un miembro de la red tiene cualquier
informacion relacionada con la existencia de un riesgo
de importancia directo o indirecto sobre la salud
bumana a causa de los alimentos o alimentos para
animales, esta informacion deberd notificarse
inmediatamente a la Comisién mediante el sistema de
alerta rapido. La Comisién debera transmitir esta
informacion inmediatamente a los miembros de la red.

La Agencia puede complementar la notificaciéon con
cualquier informacion técnica o cicntifica que facilitarg
que los Estados Miembro realicen una evaluacion de
riesgo rapida y apropiada.

3 Sin perjuicio de otra ley de la Comunidad, los
Estados Micmbro deberdn notificar inmediatamente a la
Comision mediante el sistema de alerta répide lo
siguiente:

(a) cualquier medida que adopten con el fin de
restringir la introduccién en ¢l mercado o forzar el
retire del mercado o retorno de alimentos o alimentos

Los acuerdos dcberdn cclebrarse conforme a sus
disposiciones relevantes, especificando la naturaleza,
alcance ¥ manera en que estos paises deberdn participar
en el trabajo de la Agencia, incluyendo las
disposiciones inherentes a la participacién en las redes
que administre la Agencia. su inclusién en la lista de
organizaciones competentes a quiencs la Agencia les
pueda cncargar determinadas tareas, contribuciones
financieras y recursos humanos.

para animales con ¢l fin de proteger la salud humana,
solicitando una accién ripida;

(b cualquier recomendacién o acuerdo con
operadorcs profesionales, de manera voluntaria u
obligatoria, que tienda a prevenir, limitar o imponer
condiciones especificas sobre la colocacion en el
mercado o el eventual uso de un alimento o alimento
para animales que pueda poner en riesgo la salud
humana, solicitando una accién rapida;

(c) cualquier rechazo de la autoridad competente
respecto de cualquier riesgo sobre la salud humana,
directo o indirecto, de un lote, container o cargamento
de alimentos o alimentos para animales. en un pucsto
de frontera dentro de la Unidn Europea.

La notificacion deberd acompafiarse por una
explicacion detallada de las razones de la accion
tomada por las autoridades competentes del Estado
Miembro en el que se emitié ta notificacion. Luego
deberd presentarse, a su debido tiempo, una
informacién complecmentaria, en particular cuando sc
modifican o retiran las medidas sobre las cuales sc basa
{a notificacion.

l.a Comisién deberd transmitir inmediatamente a los
miembros de la red la notificacidn e informacién
complementaria que se reciba conforme al primer y
segundo subparrafo.

Cuando la autoridad compctente rechace el lote.
container o cargamento en un puesto de frontera dentro
de la Unidén Europea, la Comision deberd notificar
inmediatamente a todos los puestos de frontera dentro
de la Unién Europea, asi como también a los otros
paises de origen.

4. Cuando el alimento o alimento para animales
(que haya sido objeto de una netificacién bajo el
sistema de alerta rdpido) haya sido despachado a otro
pais, la Comisién debera brindar a dicho pais
informacion apropiada.

5. Los Estados Miembros deberian informar
inmediatamente a la Comisién de la accion
implementada v las medidas que se tomaron luego de
recibir las notificaciones € informacién
complementaria transmitidas por el sistema de alerta



rapido. La Comisién deberd transmitir inmediatamente
la informacidn a los miembros dc la red.

6. La participacion en ¢l sistema de alerta rapido
puede habilitarse a los paises postulantes, otros paises
u organizaciones internacionales, en virtud de acuerdos
entre la Comunidad y dichos paises u organizaciones
internacionales, conforme a los procedimientos que se
definan en dichos acuerdos que se deberdn basar en
acciones reciprocas e incluir medidas confidenciales
equivalentes a las que se aplican en la Comunidad.

Articulo 51
Implementacién de medidas

La Comisién deberd establecer las medidas para
implementar el Articulo 30, Juego de discutirlas con la
Agencia, y en cumplimiento del procedimiento que
establece el Articulo 58 (1). Estas medidas deberan
especificar, en particular, las condiciones especificas y
procedimicntos que se apliquen a la transmision de
notificaciones e informacién compiementaria.

Articulo 52

Normas de confidencialidad del sistema de alerta
riapido

1. La informacién disponible para los miembros
de la red inherente a un riesgo sobre 1a salud humana a
causa de un alimento o alimento para animales deberd
estar generalmente dispenible para el publico conforme
a la norma de informacién que establece el Articulo 10.
En general, el poblico deberd tener acceso a la
informacién sobre la identificacion de un producto, la
naturaleza del riesgo y las medidas que se tomaron.

Sin embargo, los miembros de la red deberan tomar los
pasos necesarios para asegurar quc se le ha solicitado a
los miembros de su staff no develar la informacién
obtenida para cumplir con esta Seccidn ya que por su
naturaleza debe guardar ¢l secreto profesional para los
casos que asi lo justifiquen, con cxcepcion de la
informacién que se debe brindar al poblico, si las
circunstancias los requieren, con ¢l fin de proteger la
salud humana.

2. La proteccién del secreto profesional no
debera impedir que las awtoridades competentes
distribuyan informacién relevante para supervisar el
mercade o exigir actividades ¢n el campo de los
alimentos y alimentos para animales. Las autoridades
que reciban informacién amparada por el secreto
profesional deberan asegurar su proteccién conforme al
parrafo 1.

3.

SEGUNDA PARTE
EMERGENCIAS
Articulo 33

Medidas de emergencia para los alimentos y
alimentos para animales provenientes de Ia
Comunidad o importados de otro pais

1. Cuando resulte evidente que un alimento o
alimento para animales proveniente de la Comunidad o
que se haya importado de otro pais pareciese constituir
un riesgo para la salud humana, sanidad animal o del
medioambiente, y dicho ricsgo no se pueda contener de
manera satisfactoria por las medidas que tomen el/los
Estado(s) Miembro involucrado(s), actuando conforme
a lo previsto en el Articulo 58 (2) por iniciativa propia
o asolicitud de un Estado Miembro, se deberdn adoptar
inmcdiatamente una o mas de las medidas que figuran
a continuacién, dependiendo de la gravedad de la
situacién:

fa) cuando el alimento o alimento para animales
tenga su origen en la Comunidad:

(i) se suspende la colocacion en el mercado y
utilizacién del alimento en cuestion;

(ii) se suspende la colocacion en el mercado y
utilizacién del alimento para animaies en cuestién;

(iii) se establecen condiciones especiales para el
alimento o alimento para animales en cuestién;

(iv) se establece cualquicr otra medida interina.

{b) cuando el alimento o alimento para animales
se importa de otro pals;

(i) se suspenden las importaciones del alimento o
alimento para animales en cuestion de todo o parte
del pais involucrado y, de ser necesario, o del pais
de transito fuera de la Comunidad;

(i) se establecen condiciones cspeciales para el
alimento o alimento para animales de todo o parte
del pais en cuestion;

(iii} se establece cualquicr otra medida interina.

2. Sin embargo, en caso de EMERGENCIA, la
Comisién puede adoptar provisoriamente las medidas
que se mencionan en el parrafo 1 luego de consultar
con los Estados Miembros involucrados y después de
informar al resto.



Las medidas tomadas se deberan confirmar, enmendar,
revocar 0 aplicar conforme al procedimiento previsto
en el Articulo 58(2), a la mayor brevedad posible, v
dentro de los 10 dias hdbiles, ¥ se deberdn hacer
publicas las razones dc Ia decision de la Comision, sin
demora alguna.

Articulo 54

Otras medidas de emergencia

L. Cuande un FEstado Miembro informa
oficialmente a la Comision sobre la necesidad de tomar
medidas de emergencia, y cuando ta Comisién no haya
actuado conforme al Articulo 33, ¢l Estado Micmbro
puede adoptar medidas de proteccion interinas. En este
caso, deberd informar inmediatamente a los otros
Estados Miembro y a la Comisidn.

2. Dentro de los 10 dias habiles, la Comision
debera presentar ¢l tema ante ¢l Comité que establece
el Articulo 58(2) con ¢l fin de extender, enmendar ¢
derogar las medidas de proteccion interinas,

3. Los Estados Miembro pueden mantcner sus
medidas dc proteccion interinas hasta que se adopten
las medidas de la Comunidad.

TERCERA PARTE
MANEJO DE CRISIS
Articulo 55
Plan general para el manejo de crisis

L. La Comision deberd delinear, en cooperacion
con la Agencia vy Jos Estados Miembro, un plan general
para €l manejo de riesgo en el campo de la seguridad
de los alimentos y alimentos para animales (més abajo
Hamado “el plan gencral™).

2. El plan gencral debera especificar los tipos de
situacién que involucran riesgos para la salud humana
directos o indirectos que derivan de alimentos v de
alimentos para animales que parecieran no se pueden
prevenir, eliminar o reducir a un nivel aceptable
mediante la implementacion de las disposiciones
existentes, o no se pueden manejar adecuadamente solo
con la aplicacién de los Articulos 53 v 54.

El plan peneral deberda ademds especificar los
procedimientos pricticos para manejar una crisis,
incluyendo las normas de transparencia que se vayan a
aplicar y una estrategia de comunicacidn.

Articulo 56
Unidad de erisis

1. La Comision, sin perjuicio de su rol de
asegurar la aplicacion de la ley de la Comunidad.
debera notificar inmediatamente a los Estados
Miembro y a la Agencia cuando identifique una
situacidn que pueda causar un riesgo directo o indirecto
a la salud humana que derive de un alimento o
alimentos para animales y dicho riesgo no se pueda
prevenir, eliminar o reducir mediante las disposiciones
existentes o noe sc pueda manejar adecuadamente solo
con la aplicacion de los Articulos 53 y 54.

2. La unidad de crisis puede requerir la asistencia
a cualquier persona piblica o privada que por su
experiencia se considere necesaria para el manejo
eficientc de !a crisis.

3. L.a unidad de crisis debera mantener al priblico
informado de los riesgos involucrados y de las medidas
que se hayan tomado.

Articulo 57
Funciones de la unidad de crisis

1. La unidad de crisis estara encargada de
recopilar y evaluar toda la informacién pertinente y
determinar las opciones viables para prevenir, eliminar
o reducir el riesgo para la salud humana de la manera

mds eficaz y rapida posible.

2, La unidad de crisis podra recurrir a la ayuda
de cualquier persona piblica o privada cuyos
conocimientos técnicos considere necesarios para una
gestion cficaz de la crisis.

3. La unidad de crisis mantendra al publico
informado acerca de los riesgos presentes vy las
medidas adoptadas.



CAPITULO V

PROCEDIMIENTOS Y DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA PARTE

COMITE Y PROCEDIMIENTOS DE
MEDIACION

Articulo 58
Comité

1. Un Comité Permanente sobre Cadena
Alimentaria y Sanidad Animal deberd asistir a la
Comisidn, ¢n adelante ¢l “Comité”, que estara
compuesto por representantes de los Estados Miembro
y presidido por un representante de la Comision. El
Comité deberd organizarse por secciones para tratar los
distintos temas relevantes.

2. Cuando se haga referencia a este parrafo, se
debera aplicar el procedimiento previsto en ¢l Articulo
5 de la Disposicién 1999/468/CE., en cumplimiento de
los Articulos 7 v 8 del mismo.

3. El periodo previsto en ¢l Articulo 5 (6) de la
Disposicion 1999/468/CE sera de tres meses.

Articulo 59

Funciones asignadas al Comité

El Comité desempetiara las funciones que le asigna
esta Ordenanza y otras disposiciones especificas de la
Comunidad, en los casos y condiciones que en ellas se
cspecifiquen, Asimismo, deberd examinar cualguier
tema de competencia de dichas disposiciones, ya sea
por iniciativa del Presidente o por solicitud escrita de
alguno de sus miembros.

Articulo 60

Procedimiento de mediacion

1. Cuando un Estado Miembro, sin perjuicio de
la aplicacion de otras disposiciones de la Comunidad,
opina quec una medida tomada por otro Estado
Miembro en el drea de la seguridad de los alimentos es
incompatible con la presente Ordenanza o bien podria
afectar el funcionamiento del mercado interno, debera
remitir €l tema a la Comisidon, quien informara
inmediatamente al otro Estado Miembro.

2. Los dos Estados Miembro involucrados v la
Comision deberan hacer un esfuerzo para resolver el
preblema. Si no se llegase a ningin acuerde, la
Comisién podra requerir a la Agencia su opinién sobre
cualquier tema cientifico contencioso relevante. Las
condiciones de dicha solicitud y la fecha limite para
que la Agencia emita su opinién se deberan establecer
de mutuo acuerdo entre la Comisién v la Agencia
previa consulta con los Estados Miembro en cuestién.

SEGUNDA PARTE

DISPOSICIONES FINALES

Articulo 61

Clausula de revisién

1. Con anterioridad al | de Enero de 2005 y cada
seis meses luego de dicha fecha, la Agencia, en
colaboracién con la Comisién, deberd encargar una
evaluacién externa independiente de sus logros en
virtud de los términos y condiciones emitidos por el
Consejo Administrador de conformidad con la
Comisién. La evaluacién considerard las practicas de
trabajo ¥y cl impacto de la Agencia, tanto a nivel
Comunidad como a nivel nacional.

El Consejo Administrador de la Agencia debera
examinar las conclusiones de la evaluacién y remitir a
la Comisién las recomendaciones que estime
necesarias relativas a cambios en la Agencia y a sus
précticas de trabajo. La evaluacion y recomendaciones
deberan hacerse piblicas.

2 Con anterioridad al 1 de enero de 2005, la
Comisién debera publicar un informe sobre la
experiencia  adquirida lucge de implementar las
Secciones 1 y 2 del Capitulo 1V,

3. Los informes y recomendaciones que se
refieran a los parrafos 1 y 2 deberdn ser remitidas al
ConSegjo y al Parlamento Europeo.



Articulo 62

Consultas a la Agencia Europea de Sanidad
Alimentaria y al Comité Permanente sobre Cadena
Alimentaria y Sanidad Animal

1. Cualquier consulta sobre la legislacion de la
Comunidad que se efectic al Comité Cientifico sobre
Alimentos, al Comité Cientifico sobre Nutricién
Animal, al Comité Cicntifico Veterinario, al Comité
Cientifico sobre Pesticidas, al Comité Cientifico sobre
Plantas y al Comité Cientifico Directivo se debera
rcemplazar por una consulta a la Agencia Europea de
Seguridad Alimentaria.

2 Cualquier consulta sobre la legislacion de la
Comunidad que se formule al Comité Alimentario
Permanente. al Comité Permanente sobre Alimentos
para Animales v al Comité Veterinario Permanente se
debera reemplazar por una consulta al Comité
Permanente sobre Cadena Alimeniaria y Sanidad
Animal.

Cualquier consulta que se efectie al Comité
Permanente sobre Sanidad Vegetal acerca de la
legislacién de la Comunidad sobre la proteccién de los
productos vegetales y fijacion de los niveles de residuo
maximos que se basan en las Disposiciones
76/895/CEE, 86/362/CEE, 86/363/CEE, 90/642/CEE y
91/414/CEE, se debera reemplazar por una consulta al
Comité Permanente sobre Cadena Alimentaria y
Sanidad Animal.

3. El propésito de los parrafos | y 2, “legislacién
dc la Comunidad” implica todas las Ordenanzas,
Disposiciones y Normas de la Comunidad.

4. Por la presente se reemplazan las
Disposiciones 68/361/CEE, 69/414/CEE y
70/372/CEE.

Articulo 63

Competencia de la Agencia Europea de Evaluacion
de Productos Medicinales

La presente Ordenanza se aplicara sin perjuicio de la
competencia otorgada a la Agencia Europea para la
Evaluacion de Productos Medicinales por la Ordenanza
{CCE) N° 2309/93, la Ordenanza (CEE) N° 2377/90, la
Disposicién del Consejo 75/319/CEE ¥ la Disposicion
del Conscjol1/851/CEE,

Articuln 64

Comienzo del funcionamiento de la Agencia

La Agencia comenzard a funcionar €l 1 de enero de
2002.

Articulo 65
Entrada en vigencia

La presente Ordenanza entrard en vigencia a los 20 dias
de su publicacion en el Boletin Oficial de las
Comunidades Europeas.

Los Articulos 11 ¥ 12 y los Articulos 14 y 20 entrardan
cn vigencia a partir del | de enero de 2005.

Los Articules 29, 56, 57 v 60 y el Articulo 62 (1)
comenzaran a regir a partir de la fecha en que se
designen los miembros del Comité Cientifico y de los
Paneles Cientificos que se anunciard mediante una
notificacidn el la seccidn “C* del Boletin Oficial.

La presente Ordenanza serd obligatoria en su totalidad
¥ se aplicard en todos los Estados Miembro.

Bruselas, 28 de Encro de 2002



