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EXPOSICION DE MOTIVOS

PROCEDIMIENTO

1.

El 14 de julio de 2000, la Comisidon adopt6d un paquete de cinco propuestas que
tienen por objeto refundir la legislacion comunitaria en materia de higiene
alimentaria [documento COM (2000) 438]. La propuesta se presentd al
Consejo y al Parlamento Europeo el 24 de julio de 2000 para su adopcion por
codecision (excepto la propuesta 2000/0181, que se basa en el articulo 37 del
Tratado).

El 15 de mayo de 2002, el Parlamento Europeo emiti6 en primera lectura un
dictamen favorable sobre tres de las cinco propuestas del paquete.

La presente propuesta modifica la primera propuesta en materia de higiene de
los productos alimenticios [documento 2000/0178 (COD)] del paquete, a fin de
incorporar las enmiendas del Parlamento Europeo que han sido aceptadas por
la Comision.

Por lo que respecta a la propuesta 2000/0178 (COD), el Parlamento Europeo
adoptd 102 enmiendas, 72 de las cuales fueron aceptadas por la Comision. El
Sr. Byrne indic6 en la reunidon plenaria de 14 de mayo de 2002 que podia
aceptar la mayor parte de las enmiendas, en su totalidad o en parte, con
modificaciones de redaccion, excepto las enmiendas 5, 8, 13, 14, 28-30, 35, 37-
39,47, 48, 53, 55, 58, 59, 67, 69, 71, 76, 77, 83, 89, 92, 93, 95, 105, 107 y 108.

Las enmiendas se presentan en negrita y subrayadas. Se han reformulado varias
enmiendas a fin de garantizar la coherencia de la terminologia utilizada en toda
la propuesta. Los grandes cambios de redaccion se mencionan mas abajo.

No se han indicado sistematicamente las supresiones, ya que, en algunos casos,
se habrian producido complicaciones estructurales sin por ello ofrecer una
mayor transparencia. Se han producido supresiones en las definiciones del
articulo 2 (se han eliminado algunas definiciones para evitar solapamientos con
el Reglamento (CE) n° 178/2002) y en el articulo 10 (suprimido por el mismo
motivo). Se trata de las enmiendas 18-24, 50 y 54.

Se ha sustituido completamente el anexo I por un texto reestructurado.

Se ha adaptado la numeracion de los articulos debido a la integracion del
articulo 6 en el articulo 4 y a la supresion del articulo 10.

En algunos articulos se ha adaptado la numeracion de los apartados para tener
en cuenta la introduccidn o supresion de algunos elementos en la propuesta de
la Comision.



Se han introducido algunos cambios técnicos en el texto a fin de garantizar su
conformidad con el Acuerdo interinstitucional de 22 de diciembre de 1998
relativo a las directrices comunes sobre la calidad de la redacciéon de la
legislacion comunitaria (DO C 73 de 17.3.1999, p. 1), elaborado de
conformidad con la Declaraciéon n® 39 aneja al Acta final del Tratado de
Amsterdam sobre la calidad de la redaccion de la legislacion comunitaria. Con
arreglo a lo establecido en las letras b) y g) del mencionado Acuerdo, se ha
revisado el texto a fin de tener en cuenta las directrices comunes y la guia
practica comun elaborada de conformidad con la letra d).

. OBJETIVOSDE LA PROPUESTA

6.

La primera propuesta del paquete tiene como objetivo establecer una base
comun para el cumplimiento de las normas de higiene por todos los
explotadores de empresas alimentarias, y contiene los siguientes principios
clave:

— Se aplica de la explotacion a la mesa.

— Los explotadores de empresas alimentarias son los principales
responsables de la seguridad de los alimentos.

— Se propone que los explotadores de empresas alimentarias apliquen el
sistema HACCP (sistema de analisis de peligros y puntos de control
critico) para controlar los peligros microbioldgicos y quimicos en los
alimentos y, de esta manera, promover la seguridad alimentaria.

— La elaboracion de guias de practicas correctas por los sectores
alimentarios a fin de orientar a los explotadores de empresas alimentarias
sobre la seguridad alimentaria y la puesta en practica del sistema
HACCP.

— La flexibilidad de las empresas alimentarias en areas remotas, para la
produccion tradicional de alimentos y para la aplicacion del sistema
HACCP en las pequefias empresas.

— El registro de las empresas del sector alimentario por la autoridad
competente.

— Los requisitos técnicos (en materia de instalaciones, equipos, etc.) que
deben cumplir las empresas alimentarias.

La propuesta se corresponde con la accion 8§ del anexo del Libro Blanco sobre
seguridad alimentaria.



LASENMIENDASDEL PARLAMENTO EUROPEO

8.

10.

11.

Enmiendastécnicas o de redaccion

La mayoria de las enmiendas propuestas tienen como objetivo mejorar la
propuesta desde un punto de vista técnico o de redaccion. La Comision ha
aceptado en gran parte estas enmiendas (enmiendas 2, 4, 6, 9-parcialmente, 10,
23, 25, 26, 39, 41, 51, 52, 65, 66, 68, 70, 72, 73, 74, 75, 78, 79, 80, 81, 82, 84,
85, 86, 87, 88, 90, 91, 94, 96, 97, 98, 99, 100, 101, 102 y 106).

Relacion con e Reglamento (CE) n°® 178/2002 (legislacion alimentaria
general)

Varias enmiendas tienen por objeto ajustar la propuesta al Reglamento (CE)
n® 178/2002, recientemente adoptado, por el que se establecen los principios y
los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la
seguridad alimentaria. La Comisiéon ha aceptado en gran medida estas
enmiendas (enmiendas 1, 3, 11, 12, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 27,
50, 54, 56, 57 y 61).

La enmienda 107 se solapa con el Reglamento (CE) n° 178/2002, por lo que no
ha sido aceptada.

Ambito de aplicacion (articulo 1)

La enmienda 103 tiene como objetivo afirmar claramente que la propuesta no
se aplica al suministro directo de pequefias cantidades de productos primarios
al consumidor final y al comercio local al por menor. La Comisién ha aceptado
esta enmienda, ya que considera que las operaciones que cubre entran en el
ambito de la subsidiariedad. En la propuesta modificada, no obstante, la
Comision ha aclarado que el comercio local al por menor, tal como se explica
en la justificacion de la enmienda, hace referencia a restaurantes y comercios
locales.

Comitologia (apartados 1, 2y 3 del articulo 4y articulo 13)

La Comision propuso un procedimiento de reglamentacién para completar y
modificar los anexos del Reglamento, asi como para conceder excepciones a lo
dispuestos en los mismos (este ultimo mandato ya se prevé en el apartado 3 del
articulo 3 de la Directiva 93/43/CEE). El Parlamento Europeo no acepto6 la
propuesta de la Comision, y ésta tampoco ha aceptado las enmiendas del
Parlamento a este respecto (enmiendas 28, 29, 30, 58 y 59).



12.

13.

14.

Criterios microbiol6gicosy otros criterios 0 normas

La enmienda 106 prevé una nueva redaccion de la propuesta de la Comision
por lo que respecta al establecimiento de criterios microbioldgicos, criterios de
temperatura, objetivos de seguridad alimentaria y niveles de actuacion. Esta
enmienda establece un marco claro para futuras decisiones sobre factores
importantes de la seguridad alimentaria, por lo que se acoge favorablemente
esta precision de la propuesta de la Comision. Sin embargo, debe garantizarse
que se utiliza de forma coherente la misma terminologia en toda la enmienda,
por lo que la Comision ha introducido algunos cambios de redaccion en ella.

Flexibilidad (apartado 4 del articulo 4)

La propuesta introduce flexibilidad para la produccién tradicional de alimentos,
las areas remotas y la puesta en practica del sistema HACCP. Ademas, el texto
prevé flexibilidad en cuestiones técnicas mediante la introduccion de los
términos «en caso necesario» o «en su caso». El método para permitir esta
flexibilidad se basa en gran medida en la subsidiariedad. Los principales
beneficiarios de esta flexibilidad seran las pequefias empresas.

Se apoya de forma general la necesidad de flexibilidad. Algunas enmiendas
tienen como fin describir mejor cuando y cémo se aplica la flexibilidad, por lo
que la Comisidn las acepta, con algunos cambios de redaccion (enmiendas 31 y
32).

Sistema de andlisis de pdigros y puntos de control critico (HACCP)
(articulo 5)

La propuesta impone el sistema HACCP a todas las empresas alimentarias
excepto las que se encuentran en el nivel de la produccion primaria
(agricultores), en el que los peligros deberian controlarse mediante guias de
practicas correctas de la agricultura. Varias enmiendas tienen como objetivo
introducir el sistema HACCP al nivel de la produccion primaria. La Comision
no las acepta, ya que se considera demasiado ambicioso aplicar de forma
general el sistema HACCP al nivel de la produccion primaria (enmiendas 8, 9-
primera parte, 35, 37, 38 y 67).

Una enmienda introduce flexibilidad para la aplicacion del sistema HACCP
(36-primera parte), que la Comision acoge favorablemente. No obstante, la
segunda parte de la enmienda 36 impone que se guarde la documentacion sobre
los procedimientos del sistema HACCP durante un largo periodo de tiempo. Se
considera que este requisito, por norma general, no es realista, especialmente
en el caso de las empresas muy pequenas.



15.

16.

17.

18.

Guiasde practicas correctas (articulos6y 7)

La propuesta introduce la posibilidad de elaborar guias de practicas correctas
que sean un instrumento voluntario que puedan utilizar las empresas
alimentarias como ayuda para garantizar un elevado nivel de higiene de los
alimentos. Dos enmiendas pretenden aclarar que las guias son un instrumento
voluntario (40 y 45). Una enmienda tiene por objeto mantener la vigencia de
las guias creadas a través de disposiciones anteriores (44). Tres enmiendas
tienen como objetivo clarificar el procedimiento por el que deberian elaborarse
las guias (42, 43 y 46). Se han introducido estas enmiendas en la propuesta
modificada con algunos cambios en la redaccion.

La enmienda 48 pretende asegurar que las guias comunitarias prevalezcan
sobre las nacionales. La Comision cree que, debido a que tanto las guias
nacionales como las comunitarias son instrumentos voluntarios, los
explotadores de empresas alimentarias deberian tener libertad para aplicar la
que deseen.

Registro de las empr esas del sector alimentario (articulo 8)

La propuesta preveia un registro sistematico de todas las empresas del sector
alimentario ante la autoridad competente, asi como la aplicacion del numero de
registro a los alimentos que se comercializan (por motivos de trazabilidad). La
enmienda 49 pretende introducir flexibilidad en el procedimiento de registro y
la enmienda 50 tiene por objeto suprimir el requisito de asignar un ntimero de
registro a los alimentos, ya que la trazabilidad esta adecuadamente cubierta por
el Reglamento (CE) n° 178/2002. Estas dos enmiendas se ajustan a la politica
de la Comision y, por tanto, son aceptadas.

No obstante, la enmienda 53 tiene como fin introducir un nuevo requisito para
la trazabilidad de los alimentos. No se acepta esta enmienda debido a que se
solapa con el Reglamento (CE) n° 178/2002.

Deberes delas autoridades competentes

La propuesta define los deberes de los explotadores de empresas alimentarias
pero no asi los de las autoridades competentes (que estan cubiertos por otra
legislacion aparte). Sin embargo, las enmiendas 55 y 108 tienen por objeto
introducir deberes para las autoridades competentes, por lo que no entran en el
ambito de aplicacion de la propuesta.

Apoyo alos paisesen desarrollo

La enmienda 13 tiene como fin establecer un apoyo para los paises en
desarrollo. Si bien este apoyo es una obligacion en el marco del codigo
OMS/SPS, la propuesta sobre higiene alimentaria no parece ser el lugar
apropiado para introducir este requisito en la legislacion comunitaria. La
Comision reflexionara sobre este asunto en el contexto de posibles propuestas
futuras que tengan un impacto mas genérico en la legislacion alimentaria.



19.

20.

21.

22.

23.

I nforme sobrela aplicacion

La propuesta contiene una disposicion en la que se prevé que la Comision
presente un informe al PE y el Consejo en un plazo de siete anos después de la
entrada en vigor del Reglamento, en el que se analizard la experiencia obtenida
con la puesta en practica del mismo. La enmienda 62 tiene por objeto reducir
este periodo de 7 a 5 afios, lo que parece un periodo razonable de tiempo para
que la Comision obtenga la experiencia necesaria con el nuevo Reglamento y
presente un informe sobre su aplicacion.

Fecha de entrada en vigor

La propuesta prevé que el Reglamento entre en vigor el dia de su publicacion y
sea aplicable a partir del 1.1.2004. La enmienda 63 pretende que el Reglamento
sea aplicable «un afo después de su entrada en vigor», lo que se considera
realista.

Anexo | sobreproduccion primaria

Las enmiendas 64 a 74 tienen como objetivo una nueva presentacion de los
deberes impuestos al sector de la produccién primaria, por lo que deben
considerarse como modificaciones de redaccion. La Comision ha aceptado las
ideas principales de estas enmiendas pero se ha tomado la libertad de volver a
redactar una serie de enmiendas a fin de garantizar la coherencia con otras
partes de la propuesta asi como un planteamiento coherente de la terminologia.

Requisitostécnicos del anexo I

Las enmiendas del anexo II pretenden por lo general mejorar la propuesta
desde un punto de vista técnico. Sin embargo, algunas de estas enmiendas
podrian crear dificultades a las empresas muy pequefias. La Comision no ha
aceptado estas enmiendas (enmiendas 76, 83 y 101).

Con arreglo a lo establecido en el apartado 2 del articulo 250 del Tratado CE,
la Comision modifica su propuesta de conformidad con lo anteriormente
expuesto.



2000/0178 (COD)
Propuesta modificada de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

relativo a la higiene de los productos alimenticios

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en particular, el articulo 95 y la
letra b) del apartado 4 de su articulo 152,

Vista la propuesta de la Comision’,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo?,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones®,

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 251 del Tratado,

Considerando lo siguiente:

(1)

(2)

3)

L a proteccidon de la salud humana es de primordial importancia. L os principios
fundamentales para & logro de un alto nivel de proteccion se incluyeron en €
Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parlamento Europeo v del Conseio por € que
se establecen los principios y requisitos generales de la legislacion alimentaria, se
crea la Autoridad Europea de Sequridad Alimentaria y se fijan procedimientos
relativos a la sequridad alimentaria®,

Dentro del mercado interior, la Directiva 93/43/CEE del Consejo, de 14 de junio de
1993, relativa a la higiene de los productos alimenticios’, se adoptd con el fin de
garantizar la inocuidad de los productos alimenticios para el consumo humano y su
libre circulacion.

La Directiva 93/43/CEE establece los principios relacionados con la higiene de los
productos alimenticios, entre los que se encuentran:

— el nivel de higiene a lo largo de todas las etapas de preparacion,
transformacion, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte,
distribucion, manipulacion y puesta a la venta o suministro al consumidor final;
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(4)

()

(6)

(7
(8)

)

(10)

— la necesidad de basar el nivel de higiene en la utilizacion de andlisis de
peligros, evaluaciéon de riesgos y otras técnicas de gestion para detectar,
controlar y efectuar un seguimiento de los puntos criticos;

— la posibilidad de adoptar criterios microbiolodgicos y requisitos de control de la
temperatura para algunos tipos de productos alimenticios de acuerdo con
principios generales cientificamente aceptados;

— la elaboracion de guias de practicas de higiene correctas a las que pueda
remitirse la industria alimentaria;

— la necesidad de que las autoridades competentes de los Estados miembros
garanticen el cumplimiento de las normas de higiene con el fin de evitar que el
consumidor final se vea afectado por productos alimenticios impropios para el
consumo humano;

— la obligacion de los explotadores de empresas alimentarias de garantizar que
solo se comercializan los productos alimenticios que no son nocivos para la
salud humana.

La experiencia ha demostrado que dichos principios constituyen una base soélida para
garantizar la seguridad de los alimentos.

De acuerdo con la politica agricola comun, se han establecido normas sanitarias
especificas relacionadas con la produccion y comercializacion de los productos
incluidos en la lista que figura en el anexo I del Tratado.

Dichas normas sanitarias N0 siempre han garantizado suficientemente la supresion
de los obstaculos al comercio de los productos de que se trata, por 10 que no han
contribuido plenamente a la creacion del mercado interior.

Dichas normas especificas estan recogidas en un gran namero de Directivas.

En lo que respecta a la salud publica, las mencionadas Directivas incluyen principios
comunes, como los relacionados con las responsabilidades de los fabricantes de
productos de origen animal, las obligaciones de las autoridades competentes, los
requisitos técnicos de la estructura y funcionamiento de los establecimientos que
manipulan productos de origen animal, los requisitos higiénicos que deben cumplirse
dentro de dichos establecimientos, los procedimientos para la autorizacion de los
establecimientos, las condiciones de almacenamiento y transporte y el marcado
sanitario de los productos.

Muchos de esos principios son los mismos que los establecidos en la Directiva
93/43/CEE.

Por consiguiente, los principios establecidos en la Directiva 93/43/CEE pueden
considerarse la base comun para la produccion segin normas higiénicas de todos los
productos alimenticios, incluidos los de origen animal que se recogen en el anexo I del
Tratado.



(1)

(12)

(13)

(14)

Ademas de la citada base comun, también son necesarias normas especificas de
higiene para tomar en consideracion la especificidad de determinados productos
alimenticios. Por lo que respecta a los productos de origen animal, estas normas estan
recogidas en el Reglamento (CE) n°® .../... del Parlamento Europeo y del Consejo por
el que se establecen normas especificas de higiene de los productos alimenticios de
origen animal®.

El objetivo principal de las normas de higiene generales y especificas es garantizar un
elevado nivel de proteccion de los consumidores en relacion con la seguridad de los
productos alimenticios, teniendo en cuenta especialmente:

—  El principio de que el explotador _de la empresa alimentaria es el principal
responsable de la seguridad de los productos alimenticios en el marco de sus
propias actividades.

— La necesidad de garantizar la seguridad de los productos alimenticios a lo largo
de la cadena alimentaria, empezando en la produccion primaria.

— La necesidad de mantener la cadena de frio en el caso de los productos
alimenticios que no pueden almacenarse con seguridad a temperatura ambiente,
y en particular en €l caso delos alimentos congelados.

— La aplicacion general del sistema de analisis de peligros y puntos de control
critico (HACCP) que, junto con la aplicacion de practicas higiénicas correctas,
deberia ampliar la responsabilidad de los explotadores de empresas
alimentarias.

— El valor de las guias de practicas correctas, que incluyen orientacion para los
explotadores de empresas alimentarias en todos los niveles de la cadena
alimentaria sobre el cumplimiento de las normas de higiene.

— La necesidad de llevar a cabo controles oficiales en todas las etapas de la
produccion, elaboracion y comercializacion.

— El establecimiento de criterios microbioldgicos y requisitos relativos al control
de la temperatura basados en una evaluacion cientifica de los riesgos.

— La necesidad de garantizar que los productos alimenticios importados tienen,
como minimo, el mismo o equivalente nivel sanitario.

La seguridad de los productos alimenticios desde el lugar de la produccion primaria
hasta el punto de venta al consumidor exige un planteamiento integrado en el que
todos los explotadores de empresas alimentarias deben garantizar que la seguridad de
los productos alimenticios no esta en peligro.

Los peligros alimentarios ya presentes en la produccién primaria deben detectarse y
controlarse adecuadamente.

DOL
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(15)

El sstema HACCP congtituye un instrumento de apoyo a los explotadores de

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21)

(22)

(23)

(24)

empresas alimentarias con € que lograr un nivel mas eevado de sequridad
alimentaria. El HACCP no debe considerarse un mecanismo de autorrequlacion
v no sustituye a los controles oficiales.

La higiene en las explotaciones puede organizarse mediante el uso de codigos de
practicas correctas, completadas, en caso necesario, con las normas especificas de
higiene que deben respetarse durante la produccion de productos primarios. Habida
cuenta de que, por razones practicas, en la actualidad aun no es viable la
aplicacion del sistema HACCP en todo € sector primario, debe examinarse la
introduccion de los procedimientos correspondientes.

La inocuidad alimentaria es el resultado de varios factores entre los que se incluyen el
cumplimiento de los requisitos obligatorios, la aplicacion de los programas de
inocuidad alimentaria establecidos y puestos en practica por los explotadores de
empresas alimentarias y la aplicacion del sistema HACCP.

El sistema HACCP, en la produccion de alimentos, debe tener en cuenta los principios
ya establecidos en el Codex Alimentarius que proporcionan al mismo tiempo la
flexibilidad necesaria para su aplicacion en todas las situaciones y especialmente en
las pequefias empresas.

También se necesita flexibilidad para tener en cuenta el caracter especifico de los
métodos tradicionales de produccion de alimentos y de las dificultades de
abastecimiento que pueden presentarse como consecuencia de limitaciones
geograficas; ahora bien, la flexibilidad no debe poner en peligro los objetivos de la
inocuidad alimentaria.

En el caso de los productos alimenticios que no pueden almacenarse con seguridad a
temperatura ambiente, el mantenimiento de la cadena de frio es un principio basico de
higiene de los productos alimenticios.

La aplicacion de las normas de higiene debe guiarse mediante el establecimiento de
objetivos sobre reduccion de patogenos o niveles de actuacion y es necesario
establecer los procedimientos para dicho proposito.

La trazabilidad de los productos alimenticios y sus ingredientes a lo largo de la cadena
alimentaria es un factor esencial para garantizar la inocuidad alimentaria._Las
disposiciones para garantizar |la trazabilidad de los alimentos y los ingredientes
alimentariosy el procedimiento de g ecucion de estas disposiciones en |os sectores
especificos ya estan contenidos en € Reglamento (CE) n° 178/2002.

Las empresas del sector alimentario deben registrarse ante la autoridad competente
para asi permitir que la realizacion de los controles oficiales sea eficiente.

Los explotadores de empresas alimentarias deben proporcionar toda la ayuda necesaria
para que las autoridades competentes puedan llevar a cabo de manera eficaz los
controles oficiales.

11



(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(1)

De conformidad con lo establecido en los articulos 11 v 12 del Reglamento (CE)
n° 178/2002, los alimentos importados a la Comunidad, o exportados de €lla,
deberan cumplir los principios de higiene establecidos en € presente Reglamento,
excepto en circunstancias especiales.

La normativa comunitaria en materia de higiene de los productos alimenticios debe
sustentarse en consideraciones cientificas; con este fin, debe consultarse cuando sea
necesario ala Autoridad Europea de Sequridad Alimentaria.

Para poder incorporar los avances técnicos y cientificos, debe disponerse de un
procedimiento para adoptar determinados requisitos establecidos en el presente
Reglamento.

El presente Reglamento tiene en cuenta las obligaciones internacionales establecidas
en el Acuerdo sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la OMC y en el Codex
Alimentarius.

La presente refundicion de las normas comunitarias vigentes en materia de higiene
alimentaria supone que las normas de higiene existentes pueden derogarse, incluidas
las establecidas en la Directiva 93/43/CEE, que el presente Reglamento armonizara
ain mas; esto se ha conseguido mediante la Directiva .../.../CE del Parlamento
Europeo y el Consejo, por la que se derogan determinadas Directivas que establecen
las condiciones de higiene de los productos alimenticios y las condiciones sanitarias
para la produccion y comercializacion de determinados productos de origen animal
destinados al consumo humano, y se modifican las Directivas 89/662/CEE y
91/67/CEE’.

Dado que las medidas necesarias para la aplicacion del presente Reglamento son
medidas de alcance general, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 2 de la Decision
1999/468/CEE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la que se establecen los
procedimientos para el ejercicio de las competencias de ejecucion atribuidas a la
Comision®, dichas medidas deben adoptarse mediante el procedimiento de
reglamentacion establecido en el articulo 5 de la citada Decision.

Es necesario y apropiado para la consecucion de los objetivos basicos del presente
Reglamento prever una mayor aproximacion de los conceptos, principios y
procedimientos anteriormente establecidos en la Directiva 93/43/CEE. De
conformidad con el principio de proporcionalidad establecido en el articulo 5 del
Tratado, el presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar los objetivos
fijados.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

DOL
DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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~ Articulo1
Ambito de aplicacion

El presente Reglamento establece las normas para garantizar la higiene de los
productos alimenticios en todas las etapas de produccion, transformacion y
distribucion. El presente Reglamento se aplicara sin perjuicio de otros requisitos
mas especificos en materia de inocuidad alimentaria aplicables a determinadas
categorias de productos alimenticios, y en particular a los alimentos de origen
animal, y a las normas relativas a la nutricion o a aspectos de la composicion.

El presente Reglamento no se aplicara a:

a) la produccion primaria de productos alimenticios para uso privado y
doméstico;

b) lapreparacion doméstica de productos alimenticios para consumo privado;

c¢) € suministro directo de pequefias cantidades de productos primarios al
consumidor final 0 a comercios o restaurantes locales; estas operaciones
estar an reguladas por nor mas nacionales.

Articulo 2
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se aplicaran las definiciones del Reglamento (CE)
n° 178/2002. Ademas, se aplicar an las siguientes definiciones:

a)

b)

«higiene alimentaria», denominada en lo sucesivo «higiene»: las medidas y
condiciones necesarias para controlar los peligros y garantizar la aptitud para el
consumo humano de un producto alimenticio teniendo en cuenta su utilizacion
prevista;

«autoridad o autoridades competentes»: la autoridad o autoridades centrales de un
Estado miembro responsables de los fines y controles establecidos en el presente
Reglamento o cualquier otra autoridad u organismo en los que hayan delegado sus
competencias las autoridades centrales;

«certificacion»: el procedimiento por el cual las autoridades competentes
proporcionaran garantias, por escrito o de forma equivalente, de la conformidad con
los requisitos;

«equivalencia»: la capacidad de diferentes sistemas de alcanzar los mismos
objetivos;

«contaminacion»: la presencia de una sustancia afadida de modo no intencionado a
los productos alimenticios o presente en el entorno alimentario, que pueda
comprometer la inocuidad o aptitud para el consumo humano de los productos
alimenticios;

«envasado»: la proteccion de un producto mediante la utilizacion de un envase o
recipiente en contacto directo con el producto, y el propio envase o r ecipiente;

13
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h)

)

k)

)

«embalaje»: la operacion que consiste en colocar uno o varios productos de origen
animal envasados en un segundo recipiente, asi como el propio recipiente; si el
envase tiene la solidez necesaria para proteger eficazmente los productos, podra
considerarse embalaje;

«productos de origen animal»: los productos alimenticios obtenidos a partir de
animales, incluida la miel y |a sangre;

«productos de origen vegetal»: los productos alimenticios obtenidos a partir de
vegetales;

«productos sin transformar»: productos alimenticios que no hayan sido sometidos a
un tratamiento, incluidos, por ejemplo, productos que se hayan dividido, partido,
seccionado, deshuesado, picado, desollado, triturado, cortado, limpiado, desgrasado,
descascarillado o molido, refrigerado, congelado o ultracongelado;

«productos transformados»: productos alimenticios obtenidos de la aplicacion a
productos sin transformar de tratamientos como calentamiento, ahumado, salazon,
curado, escabechado, secado, adobo, extraccidon, extrusion, etc., o de una
combinacion de dichos procedimientos o productos; podran afiadirse sustancias
necesarias para su elaboracion o para conferir caracteristicas especificas a los
productos;

«recipiente herméticamente cerrado»: recipiente concebido para proteger contra la
introduccion de microorganismos y destinado a este fin;

«en caso necesario», «en su caso», «suficiente»: que es necesario, oportuno o
suficiente tras realizar un analisis de riesgos en el contexto del sistema HACCP.

Articulo 3
Obligaciones generales

Ademas de los principios generales establecidos en el Reglamento (CE) n°® 178/2002, los
explotadores de empresas alimentarias garantizaran que todas las etapas de la produccion, la
transformacion vy la distribucién de alimentos que tienen lugar bajo su control cumplan

los requisitos de higiene establecidos en € presente Reglamento pertinentes a los efectos

de sus actividades.

Articulo 4
Requisitos generales y especificos en materia de higiene

Los explotadores de empresas alimentarias que desempefien su actividad en la
produccion primaria cumplirdn las normas de higiene generales que figuran en el
anexo I, cualquier otra disposicion especifica que figure en el Reglamento (CE) n°
.../... (por el que se establecen normas especificas de higiene de los alimentos de
origen animal) y en cualquier otro anexo pertinente a los efectos de sus actividades
que pudiera anadirse al presente Reglamento de conformidad con el procedimiento
establecido en el apartado 2 del articulo 13.
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Los explotadores de empresas alimentarias, distintos de los contemplados en el
apartado 1, cumpliran las normas de higiene generales que figuran en el anexo II,
cualquier otra disposicion especifica establecida en el Reglamento (CE) n° .../... (por
el que se establecen normas especificas de higiene de los alimentos de origen animal)
y en cualquier otro anexo pertinente a los efectos de sus actividades que pudiera
anadirse al presente Reglamento de conformidad con el procedimiento establecido en
el apartado 2 del articulo 13.

De acuerdo con el procedimiento establecido en el apartado 2 del articulo 13, podran
concederse excepciones a lo dispuesto en los anexos mencionados en los apartados 1
y 2, siempre que dichas excepciones no afecten a la consecucion de los objetivos del
presente Reglamento.

Un Estado miembro podra, en_cooperacion con la Comision y en aplicacion del
procedimiento mencionado en €l apartado 5, adaptar los requisitos establecidos en
los anexos I y II, a condicién de que no se vean comprometidos los objetivos de
higiene alimentaria, con vistas a:

a)  satisfacer las necesidades de las empresas del sector alimentario situadas en
regiones con limitaciones geograficas especiales o dificultades de suministro
que abastezcan al mercado local, o

b) con el fin de tener en cuenta métodos tradicionales de produccion 0 € uso de
materias primas que son, de acuerdo con los conocimientos cientificos, la
practica acreditada o la tradicion, caracteristicas del proceso de

produccion.

Los Estados miembros que se acojan a la posibilidad mencionada en el apartado 4 lo
notificaran a la Comision y a los demés Estados miembros y les transmitiran una
lista de los productos y de |as regiones en cuestion, asi como las modificaciones
introducidas para adaptar las normas de higiene. Los Estados miembros podran
presentar observaciones por escrito a la Comision en el plazo de un mes a partir de la
recepcion de la notificacion. En su caso, se tomara una decision de acuerdo con el
procedimiento a que se refiere el apartado 2 del articulo 13.

L os explotador es de empr esas alimentarias:

a) garantizaran € respeto de los criterios de temperatura para los alimentos
v e mantenimiento dela cadena defrio,

b) garantizaran € respeto de los criterios microbioldgicos aplicables a los
alimentos,

c) tomaran las medidas o adoptaran los procedimientos necesarios para
cumplir los objetivos vy los niveles de actuacion establecidos a fin de
consequir los objetivos del presente Reglamento,

d) utilizaran métodos apr opiados de muestreo y analisis.

Los criterios, objetivos, niveles de actuacion y méodos mencionados en €

apartado 6 deberdan adoptarse de conformidad con € procedimiento
mencionado en € apartado 2 del articulo 13.
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Hasta que no se hayan establecido los criterios, objetivos, normas y métodos a

que hace referencia € apartado 6, sequiran aplicandose los criterios, objetivos,
normas y metodos pertinentes establecidos en las dir ectivas mencionadas en los
articulos 1 y 2 de la Directiva .../... (por la que se derogan deter minadas
Directivas _que establecen las condiciones _de higiene de los productos
alimenticios y las condiciones sanitarias para la produccion y comer cializaciéon
de determinados productos de origen animal destinados al_ consumo humano y
se modifican las Directivas 89/662/CEE y 91/67/CEE), o sus modalidades de
aplicacién, al igual que las normas nacionales adoptadas de conformidad con
estas Dir ectivas o sus modalidades de aplicacién.

Articulo 5
Sstema de andlisis de peligrosy puntos de control critico (HACCP)

Los explotadores de empresas alimentarias que no desempefien su actividad en la
produccion primaria deberdn crear, aplicar y mantener un procedimiento permanente
basado en los siguientes principios del sistema HACCP:

a) detectar cualquier peligro que deba evitarse, eliminarse o reducirse a niveles
aceptables;

b)  detectar los puntos criticos de control en la etapa o etapas en que el control sea
esencial para evitar o eliminar un peligro o reducirlo a niveles aceptables;

c) establecer limites criticos en los puntos criticos de control que diferencien la
aceptabilidad de la inaceptabilidad para la prevencion, eliminacion o reduccion
de los peligros detectados;

d) establecer y aplicar procedimientos de seguimiento efectivos en puntos criticos
de control;

e) establecer medidas correctivas cuando el seguimiento indique que un punto
critico no estéd controlado.

Los explotadores de empresas alimentarias que no se encuentren en el nivel de la
produccion primaria estableceran procedimientos para comprobar si las medidas
mencionadas en el apartado 1 son eficaces. Los procedimientos de comprobacion se
llevaran a cabo regularmente y siempre que la actividad de la empresa alimentaria
cambie de forma que pueda afectar negativamente a la inocuidad de los productos
alimenticios.

Para facilitar los controles oficiales, 10s explotadores de empresas alimentarias
que no se encuentren en el nivel de la produccion primaria_demostraran a las
autoridades encar gadas del control que cumplen los apartados 1y 2. Cuando la
naturaleza y el tamafo de la empresa del sector alimentario asi lo requieran, en
la demostracién deberan incluirse documentos. Los explotadores de empresas
alimentarias deberan tener en su poder dichos documentos como minimo durante el
periodo de conservacion del producto.
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Dentro del sistema al que hacen referencia los apartados 1, 2 y 3, los explotadores de
empresas alimentarias, de forma voluntaria, podran utilizar las guias de practicas
correctas junto con las guias para la aplicacion del sistema HACCP, elaboradas de
conformidad con los articulos 6 y 7. Dichas guias deberan adecuarse a las
operaciones y alimentos para los que las utilice el explotador de la empresa
alimentaria.

De acuerdo con el procedimiento a que se refiere el apartado 2 del articulo 13,
podran adoptarse medidas que faciliten la aplicacion del presente articulo,
especialmente en las pequefias empresas.

Articulo 6

Guias nacionales de practicas correctas y guias para la aplicacion del sistema HACCP

Los Estados miembros fomentaran la elaboracion de guias de précticas correctas que
deberan incluir orientaciones sobre el cumplimiento de los articulos 3 y 4 y, cuando
se aplique el articulo 5, sobre la aplicacion de los principios del sistema HACCP (en
lo sucesivo denominadas «guias nacionalesy).

La elaboracion de las guias nacionales se llevara a cabo:
— por los sectores de la alimentacion,

— en consulta con los representantes de otras partes interesadas, como las
autoridades competentes vy las organizaciones de consumidores, cuyos
inter eses se vean afectados de maner a sustancial,

— en su caso, teniendo en cuenta los codigos internacionales de practicas
recomendadas del Codex Alimentarius.

Las guias nacionales podran elaborarse bajo los auspicios de un organismo nacional
de normalizacion de los mencionados en el anexo I de la Directiva 98/34/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de junio de 1998, por la que se establece
un procedimiento de informacion en materia de las normas y reglamentaciones
técnicas’, modificada por la Directiva 98/48/CE'".

Los Estados miembros estudiaran las guias nacionales para garantizar que:

a) la aplicacion del contenido de dichas guias es viable para los sectores a los que
se refieren;

b) han sido confeccionadas en consulta con representantes del sector
correspondiente y demads partes interesadas, como las autoridades competentes
y organizaciones de consumidores;

c) han sido elaboradas teniendo en cuenta los codigos internacionales de practicas
recomendadas en materia de higiene y los principios generales de higiene
alimentaria del Codex Alimentarius;

9
10

DO L 204 de 21.7.1998, p. 37.
DO L 217 de 5.8.1998, p. 18.
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d) se ha consultado a todas las partes interesadas que se ven especialmente
afectadas y se han tenido en cuenta las observaciones pertinentes;

e) son idoneas para cumplir las disposiciones de los articulos 3, 4 y 5 en los
sectores o para los productos alimenticios de que se trata.

Doce meses después de la entrada en vigor del presente Reglamento, y
posteriormente cada afio, los Estados miembros remitiran a la Comision un informe
sobre las medidas que hayan adoptado para elaborar la guias nacionales
contempladas en el apartado 1.

Los Estados miembros remitirdn a la Comision las guias nacionales que hayan
observado que se ajustan al apartado 3. La Comision llevara un registro de dichas
guias y lo pondré a la disposicion de los Estados miembros.

L as quias de practicas correctas ya e aboradas y ya aplicadas de conformidad

con las disposiciones de la Directiva 93/43/CEE podran seguir utilizandose
después de la entrada en vigor del presente Reglamento, siempre gue se ajusten
alos objetivos del mismo.

Articulo 7
Guias comunitarias

Cuando un Estado miembro o la Comisioén considere que es necesario disponer de
guias comunitarias uniformes de practicas correctas o de guias comunitarias para la
aplicacion de los principios del sistema HACCP (en lo sucesivo denominadas «guias
comunitarias»), la Comisién consultard al Comité pertinente a que se refiere el
apartado 1 del articulo 13. El objeto de esta consulta serd considerar las razones para
dichas guias, su alcance y su contenido.

En los casos en los que, de conformidad con & apartado 1, se considere que se
necesitan quias comunitarias, seran elabor adas:

a) por representantes del sector europeo de que se trate, incluidas las
peguefiasy medianas empresas (PY M E),

b) en consulta con otras partes interesadas, como las autoridades
competentesy las or ganizaciones de consumidor es,

c) teniendo en cuenta los codigos internacionales de practicas recomendadas en
materia de higiene y los principios generales de higiene alimentaria del Codex
Alimentarius y todas las guias nacionales elaboradas de acuerdo con el
articulo 6.

El Comité a que se refiere el apartado 1 del articulo 13 se encargara de la evaluacion
de las guias comunitarias para garantizar que:

a) la aplicacién del contenido de dichas guias es viable en toda la Comunidad
para los sectores a los que se refieren;
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b) se ha consultado a todas las partes interesadas que se ven especialmente
afectadas por dichas guias y se han tenido en cuenta las observaciones
pertinentes;

c) se han tenido en cuenta, en caso de existir, las guias nacionales remitidas a la
Comision en virtud del apartado 5 del articulo 6;

d) son_idoneas para cumplir las disposiciones de los articulos 3, 4 y 5 en los
sectores o para los productos alimenticios de que se trata.

Cuando se hayan elaborado guias nacionales de acuerdo con el articulo 6 y
posteriormente se elaboren guias comunitarias de conformidad con el presente
articulo, los explotadores de empresas alimentarias podran remitirse a cualquiera de
las dos.

Los titulos y referencias a las guias comunitarias se publicaran en la serie C del
Diario Oficial de las Comunidades Europeas. Los Estados miembros garantizaran
que la publicacion de dichas guias se dé a conocer en sus territorios a los sectores de
la industria alimentaria pertinentes y a las autoridades competentes.

Articulo 8
Registro o autorizacion de las empresas del sector alimentario

Los explotadores de empresas alimentarias declararan todos los establecimientos
que estén bajo su control y cubiertos por el presente Reglamento a la autoridad o
autoridades competentes y en dicho registro se indicara la naturaleza de la empresa y
el nombre y direccion de todos los locales.

La autoridad o autoridades competentes asignaran un nimero de registro a cada
establecimiento alimentario y mantendrdn una lista actualizada de los mismos.
Podran utilizar registros ya establecidos con otrasfinalidades.

Los explotadores de empresas alimentarias facilitaran _a las autoridades
competentes la informacion necesaria, incluyendo todas las nuevas actividades
en_el sector_alimentario, todos los nuevos establecimientos v todo cierre de
establecimientos existentes, para mantener al dialalista delocales.

L os explotador es de empresas alimentarias velar an por gue los establecimientos

que tengan bajo su control dispongan de una autorizacion concedida por la
autoridad competente cuando asi se exija:

a) en la legidacion nacional del Estado miembro en @ gue estad situado €
establecimiento;

b) en & Reglamento (CE) n° .../... [por & que se establecen normas
especificas de higiene de los alimentos de origen animal]; o

c) en una decision adoptada de conformidad con € procedimiento
mencionado en € apartado 2 del articulo 13.
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3. Cuando, de conformidad con el apartado 2, un establecimiento esté sujeto a la
obligacion de disponer de autorizacion, € explotador de la empresa alimentaria
no podrd efectuar su actividad s no _dispone de esta autorizacion, que se
concedera después de que se haya efectuado un _control sobre € terreno de
establecimiento_del _que se desprenda _que se satisfacen los reguisitos de
infraestructura y de técnica industrial y un _examen de todos los aspectos de
higiene del que se desprenda gue se respetan las nor mas aplicables incluidas en
el presente Reglamento.

Articulo 9
Controles oficiales

Los explotadores de empresas alimentarias proporcionaran toda la ayuda necesaria para
garantizar que los controles oficiales efectuados por la autoridad competente puedan
realizarse de manera eficiente. Se encargaran, en particular, de lo siguiente:

- facilitar el acceso a todos los edificios, locales, instalaciones u otras infraestructuras;

— presentar cualquier documentaciéon o registro exigidos en virtud del presente
Reglamento o que la autoridad competente considere necesarios para valorar la
situacion.

Articulo 10
I mportaciones y exportaciones

A efectos de los articulos 11 v 12 del Reglamento (CE) n° 178/2002, se tendra en cuenta
la aplicacion de los requisitos en materia de higiene previstos en € presente Reglamento
por los explotador es de empr esas alimentarias gue importen o exporten alimentos.

Articulo 11
Modificacion de anexos y medidas de aplicacion

1. Las disposiciones de los anexos del presente Reglamento podran modificarse de
acuerdo con el procedimiento a que hace referencia el apartado 2 del articulo 13.

2. Podran adoptarse medidas de aplicacion relacionadas con los articulos 4, 5, 8 y 10
de conformidad con el procedimiento a que hace referencia el apartado 2 del
articulo 13.

Articulo 12
Referencias a las normas internacionales

Las referencias a las normas internacionales, tales como las del Codex Alimentarius,
contenidas en el presente Reglamento, podran modificarse segiin el procedimiento a que hace
referencia el apartado 2 del articulo 13.
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Articulo 13
Procedimiento del Comité permanente

1. La Comision estara asistida por el Comité permanente de la cadena alimentaria y
de sanidad animal.

2. Cuando se haga referencia al presente apartado, se aplicaran los articulos 5y 7 de la
Decision 1999/468/CE, de conformidad con su articulo 8.

3. El periodo mencionado en el apartado 6 del articulo 5 de la Decision 1999/468/CE
sera de tres meses.
Articulo 14

Informe al Consgjoy al Parlamento

Los Estados miembros presentaran a la Comision, cuatro afios después de la entrada en vigor
del presente Reglamento, informes sobre su puesta en practica.

A partir de estos informes, la Comision, Cinco anos después de la entrada en vigor del
presente Reglamento, reexaminara su aplicacion y presentara un informe al Parlamento
Europeo y el Consejo, acompanado, en caso necesario, de propuestas legislativas.

Articulo 15
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrara en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion en el
Diario Oficial de las Comunidades Europeas.

Serd aplicable....”

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por e Consgo
El Presidente El Presidente

[un afio después de la entrada en vigor del Reglamento]
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ANEXO |

NORMAS GENERALESDE HIGIENE APLICABLESA LA PRODUCCION

PRIMARIA
CAPITULOI

Ambito de aplicacion y requisitos

AMBITO DE APLICACION

El presente anexo se aplica a la produccion de productos primarios_e incluye
oper aciones asociadas tales como € transporte, almacenamiento y manipulacion

de productos primarios en €l lugar de produccion.

REQUISITOSGENERALES

1.

L os explotador es de empresas alimentarias deberan velar, en la medida de
lo posible, por gue los productos primarios estén protegidos frente a la
contaminacion teniendo en cuenta cualquier transformacién que puedan
experimentar posteriormente.

No obstante la obligacién general establecida en € apartado 1, los
explotadores de empresas alimentarias deberan cumplir _las disposiciones
legislativas comunitarias y nacionales apropiadas relativas al _control de
los peligros en la produccién primaria, incluidas:

a) medidas para controlar la contaminacion procedente del aire, suelo,
agua, piensos, fertilizantes, medicamentos veterinarios, agentes
fitosanitarios y biocidas, asi como & almacenamiento, manipulacién
y eiminacion deresiduos,

b) medidasrelativas ala salud y € bienestar de los animales y la salud
de las plantas que tengan implicaciones para la salud humana,
incluidos programas para la supervision y € control de zoonosisy de
agentes zoonoticos,

c) la obligacion de informar a la autoridad competente si se sospecha la
existencia de un problema que pueda afectar a la salud humana.

REQUISITOS DE LOSPRODUCTOS DE ORIGEN ANIMAL

L os explotadores de empresas alimentarias que crien, recolecten o capturen

animales o produzcan productos primarios de origen animal deberan adoptar

en cada caso las medidas adecuadas:

a)

para limpiar todas las instalaciones utilizadas en relacion con la

b)

produccion primaria, incluidas las instalaciones utilizadas par a almacenar
Yy manipular piensosy, en caso necesario, desinfectarlastras su limpieza de
maner a apropiada;

para limpiar v, en caso necesario, desinfectar tras su limpieza de manera

apropiada los equipos, recipientes, cajas, vehiculos y embar caciones;
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c) para garantizar, en la medida de lo posible, la limpieza de los animales
destinados al sacrificio y, cuando sea necesario, de los animales destinados
alaproduccion:

d) para combatir los parasitos, en la medida de lo posible, a fin de evitar
contaminaciones;

e) para almacenar y manipular los residuos vy las sustancias peligrosas a fin
de evitar la contaminacion:

f) para evitar la introduccién y la difusién de enfermedades contagiosas
transmisibles a los seres humanos a través de los alimentos, incluida la
adopcion de medidas de precaucion al introducir nuevos animales y la
notificacion de brotes sospechosos de estas enfermedades a |a autoridad

competente;

q) paratener en cuenta los resultados de cualesquiera andlisis relevantes de
muestr as procedentes de animales o de otro tipo que sean de inter és para
la salud delas personas; vy

h) para utilizar correctamente los aditivos de los piensos vy |os medicamentos
veterinarios, tal como se exige en la legislacion pertinente.

REQUISITOSDE LOSPRODUCTOS DE ORIGEN VEGETAL

Los explotadores de empresas alimentarias que produzcan 0 recolecten
productos vegetales deber an adoptar en cada caso las medidas adecuadas:

a) paralimpiar y, en caso necesario, desinfectar de forma apropiada tras su
limpieza las instalaciones, los eguipos, los recipientes, las cajas y los
vehiculos [utilizados con productos vegetales]:

b) para garantizar, cuando sea necesario, la limpieza de los productos
vegetales,

c) para combatir los parasitos, en la medida de lo posible, a fin de evitar
contaminaciones;

d) para evitar los peligros biologicos, quimicos o fisicos, como las
micotoxinas, |os metales pesados, etc.:

e) para almacenar y manipular los residuos y las sustancias peligrosas de
forma que seimpida cualquier contaminacion; v

f) para tener en cuenta los resultados de cualesquiera analisis relevantes de
muestras de material vegetal o de otro tipo que sean de interés para la
salud delas per sonas.
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CAPITULO 11
Registros

L os explotadores de empresas alimentarias llevaran un registro de las medidas
tomadas para la contencion delosriesgos alimentarios.

Los explotadores de empresas alimentarias dedicados a la cria de animales o a la
produccion de productos primarios de origen animal llevaran un registro que
comprenderd, en particular:

a) lanaturalezay €l origen delos piensos;

b) los medicamentos veterinarios administrados a los animales y otros
tratamientos que se les hayan dispensado, lasfechas de la administracion y
los plazos de esper a;

c) la aparicion de enfermedades que puedan afectar a la inocuidad de los
productosde origen animal;

d) los resultados de todos los andlisis efectuados en muestras tomadas de
animales u otras muestras tomadas con fines de diagndéstico, que tengan
importancia parala salud humana; vy

e) todos los informes pertinentes sobre andlisis efectuados en animales 0 en
productos de origen animal.

Cuando se lleven animales al matadero, las informaciones pertinentes
contenidas en los registros se comunicaran a las autoridades competentes o al
explotador dela empresa alimentaria guereciba los productos.

Los explotadores de empresas alimentarias dedicados al cultivo de vegetales o a la
produccion de productos vegetales llevardn un registro que comprendera, en
particular:

a) lautilizacién de agentesfitosanitariosy de herbicidas;

b) la aparicion de enfermedades o parasitos que puedan afectar a la
seguridad delos productos de origen vegetal; vy

c) los resultados de todos los analisis efectuados en muestras tomadas de
plantas u otras muestras que tengan importancia parala salud humana

L os explotador es de empresas alimentarias deberan comunicar la infor macion
pertinente de los registros a la autoridad competente v a los explotadores de
empresas alimentarias r eceptor es.

Otras personas, como veterinarios, agr6nomos vy técnicos agricolas asistiran al
explotador dela empresa alimentaria en la elaboracion ddl registro.

Los registros podran combinarse con otros registros que pueda exiqir la
legislacion comunitaria o nacional o sustituirse por €llos.
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CAPITULO Il1
Guiasde practicas correctas

L as guias nacionales y comunitarias mencionadas en los articulos 6 y 7 de
presente Reglamento contendran orientaciones sobre las practicas cor rectas de
higiene para &l control delos peligros en la produccion primaria.

Las guias de practicas correctas de higiene deberan incluir informacién
apropiada sobre los peligros que pueden surgir_en la produccién primariay las
acciones para controlar los peligros, incluidas las medidas pertinentes
establecidas _en la legidacién comunitaria y nacional 0 _en_programas
comunitariosy nacionales. Entre estos peligrosy medidas podran incluir se:

a) € control dela contaminacion, como las micotoxinas, |os metales pesadosy
el material radiactivo;

b) lautilizacion del agua, los residuos or ganicosy los fertilizantes;

c) & usocorrectoy apropiado delos agentes fitosanitariosy su trazabilidad;

d) e usocorrectoy apropiado delos medicamentos veterinariosy los aditivos
delos piensosy su trazabilidad:

e) lapreparacion, e almacenamiento, & usoy la trazabilidad de los piensos;

f) la eliminacion adecuada de los animales muertos, los residuosy las camas;

q) medidas de proteccion para evitar la introduccion de enfermedades
contagiosas transmisibles a los ser es humanos a través de los alimentos, y
cualquier obligacion de notificar ala autoridad competentes;

h) los procedimientos, |las practicas v los métodos para garantizar _que los
alimentos se producen, manipulan, envasan, almacenan y transportan en
condiciones higiénicas adecuadas, incluida una limpieza y un control de
par asitos efectivos;

i) medidas relativas a la limpieza de los animales destinados al sacrificio o a
la produccion: y

i) medidas relativas al mantenimiento de registros.
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ANEXO Il

REQUISITOSHIGIENICOS GENERALESAPLICABLESA TODO EL SECTOR

ALIMENTARIO (EXCEPTO A LA PRODUCCION PRIMARIA)

Observaciones previas

Los capitulos V a XII del presente anexo se aplican a todas las fases posteriores a la
produccion primaria durante la preparacion, transformacion, fabricacion, envasado,
almacenamiento, transporte, distribucion, manipulacién y puesta a la venta o suministro al

consumidor.

Los restantes capitulos del anexo se aplican como se indica a continuacion:

— el capitulo 1, a todos los locales destinados a los productos alimenticios, excepto los
incluidos en el capitulo III;

— el capitulo I, a todas las salas en las que se preparen, traten o transformen productos
alimenticios, excepto las que se recogen en el capitulo III y los comedores;

— el capitulo III, a las instalaciones mencionadas en el titulo de ese capitulo;

— el capitulo IV, a todos los medios de transporte.

CAPITULO

Requisitos generales de los locales destinados a los productos alimenticios, incluidos los
terrenosy zonas exteriores (que no sean los mencionados en el capitulo 111)

1. Los locales destinados a los productos alimenticios deberan conservarse limpios y en
buen estado de mantenimiento.

2. La disposicion, el disefio, la construccion, el emplazamiento y el tamafio de los
locales destinados a los productos alimenticios deberan:

a)

b)

permitir un mantenimiento, limpieza y/o desinfeccion adecuados, evitar o
reducir al minimo la contaminacion transmitida por el aire, y disponer de un
espacio de trabajo suficiente que permita una realizacion satisfactoria de todas
las operaciones;

evitar la acumulacién de suciedad, el contacto con materiales toxicos, el
deposito de particulas en los productos alimenticios y la formacion de
condensacion o moho indeseable en las superficies;

permitir unas practicas de higiene alimentaria correctas, incluida la proteccion
contra la contaminacién entre y durante las diferentes operaciones producida
por los productos alimenticios, los materiales de embalaje y envasado, el
equipo, los materiales, el agua, el suministro de aire, el personal y fuentes
externas de contaminacion como los insectos y demas animales dafiinos;
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d) cuando sea necesario para lograr los objetivos del presente Reglamento, ofrecer
unas condiciones adecuadas de almacenamiento a temperatura controlada y
capacidad suficiente para poder mantener los productos alimenticios a una
temperatura apropiada que se pueda registrar.

Debera haber un numero suficiente de lavabos, situados convenientemente y
destinados a la limpieza de las manos, asi como de inodoros de cisterna conectados a
una red de desagiie eficaz. Los inodoros no deberdn comunicar directamente con las
salas en las que se manipulen los productos alimenticios.

Los lavabos para la limpieza de las manos deberan disponer de agua corriente
caliente y fria, asi como de material de limpieza y secado higiénico de aquellas. En
caso necesario para evitar un mayor riesgo de contaminacion de los productos
alimenticios, los medios destinados al lavado de estos ultimos deberan estar
separados de las instalaciones destinadas a lavarse las manos.

Debera disponerse de medios adecuados y suficientes de ventilacion mecanica o
natural. Deberdn evitarse las corrientes de aire mecanicas desde zonas contaminadas
a zonas limpias. Los sistemas de ventilacion deberan estar construidos de tal modo
que pueda accederse facilmente a los filtros y a otras partes que haya que limpiar o
sustituir.

Todos los sanitarios dispondran de suficiente ventilacion natural o mecénica.

Los locales destinados a los productos alimenticios deberan disponer de suficiente
luz natural o artificial.

Los desagiies deberan adecuarse a los fines perseguidos y estar concebidos y
construidos de modo que se evite todo riesgo de contaminacién de los productos
alimenticios. Cuando los canales de desagiie estén total o parcialmente abiertos,
deberan estar disenados de tal modo que se garantice que los residuos no van de una
zona contaminada a otra limpia o a una zona en la que se manipulen productos
alimenticios que puedan representar un alto riesgo para el consumidor final.

Cuando _sea necesario, el personal debera disponer de un numero suficiente de
vestuarios.

L os productos de limpieza y desinfeccion no deberan almacenarse en areas en

las que se manipulen alimentos.

CAPITULO I

Requisitos especificos de las salas donde se prepar an, tratan o transforman los
productos alimenticios (excluidos los comedoresy |os |ocales mencionados en €l
capitulo I11)

El disefo y disposicion de las salas en las que se preparen, traten o transformen los
productos alimenticios (excluidos los comedores y |0s locales enumerados en €l
capitulo 111, pero incluidas las salas situadas en vehiculos) deberan permitir unas
buenas practicas de higiene alimentaria, incluida la proteccion contra la
contaminacion cruzada entre y durante las operaciones, y en particular:
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b)

d)

las superficies de los suelos deberan mantenerse en buen estado y ser faciles de
limpiar y, en caso necesario, de desinfectar, lo que requerird la utilizaciéon de
materiales impermeables, no absorbentes, lavables y no téxicos, a menos que
los explotadores de empresas alimentarias puedan convencer a la autoridad
competente de la idoneidad de otros materiales utilizados; en su caso, los
suelos deberan permitir un desagiie suficiente;

las superficies de las paredes deberdn conservarse en buen estado y ser faciles
de limpiar y, cuando sea necesario, de desinfectar, lo que requerira el uso de
materiales impermeables, no absorbentes, lavables y no toxicos y su superficie
deberd ser lisa hasta una altura adecuada para las operaciones que deban
realizarse, a menos que los explotadores de empresas alimentarias puedan
convencer a la autoridad competente de la idoneidad de otros materiales;

los techos, las armaduras de las cubiertas y la parte interna de los tejados
deberan estar construidos de forma que impidan la acumulacion de suciedad y
reduzcan la condensacién, la formacion de moho no deseable y el
desprendimiento de particulas;

las ventanas y demés huecos practicables deberan estar construidos de forma
que impidan la acumulaciéon de suciedad y los que comuniquen con el exterior
deberan estar provistos, en caso necesario, de pantallas contra insectos que
puedan desmontarse con facilidad para proceder a la limpieza; cuando de la
apertura de las ventanas pudiera resultar la contaminacion de los productos,
¢stas deberan permanecer cerradas con falleba durante la produccion;

las puertas deberan ser faciles de limpiar y, en caso necesario, de desinfectar, lo
que requerira que sus superficies sean lisas y no absorbentes, a menos que los
explotadores de empresas alimentarias puedan convencer a las autoridades
competentes de la idoneidad de otros materiales;

las superficies (incluidas las del equipo) de las zonas en que se manipulen los
productos alimenticios y en particular las que estén en contacto con éstos
deberan mantenerse en buen estado, ser faciles de limpiar y, cuando sea
necesario, de desinfectar, lo que requerird que estén construidas con materiales
resistentes a la corrosiéon, lisos, lavables y no téxicos, a menos que los
explotadores de empresas alimentarias puedan convencer a las autoridades
competentes de la idoneidad de otros materiales.

Se dispondra de instalaciones adecuadas de limpieza y desinfeccion de los
instrumentos y materiales de trabajo cuando asi lo exija el logro de los objetivos del
presente Reglamento. Dichas instalaciones deberdn estar construidas con materiales
resistentes a la corrosion, ser faciles de limpiar y tener un suministro suficiente de
agua caliente y fria.

Se tomaran las medidas adecuadas para el lavado de los productos alimenticios
cuando asi lo exija el logro de los objetivos del presente Reglamento. Todos los
fregaderos o instalaciones similares destinadas al lavado de los productos
alimenticios deberan tener un suministro suficiente de agua potable caliente, fria o de
ambas, segun resulte necesario, y deberan mantenerse limpios Yy, €n caso necesario,
deberan poder desinfectarse.
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CAPITULO 111

Requisitos de los locales ambulantes y/o provisionales (como car pas, tender etesy
vehiculos de venta ambulante), los locales utilizados principalmente como vivienda
privada pero donde se preparan productos alimenticios que no se destinan al consumo
privado o doméstico, los locales utilizados ocasionalmente para servir comidasy las

maquinas expendedor as

Los locales y las maquinas expendedoras deberan mantenerse limpios y en buen
estado y estar situados, disefiados y construidos de forma que impidan el riesgo de
contaminacion de los productos alimenticios por_animales y organismos nocivos en

la medida de lo posible.

En particular y en caso necesario:

a)

b)

g)

h)

deberan facilitarse instalaciones adecuadas para mantener una correcta higiene
personal (incluidas instalaciones para la limpieza y secado higiénico de las
manos, instalaciones sanitarias higiénicas y vestuarios);

las superficies que estén en contacto con los productos alimenticios deberan
estar en buen estado y ser faciles de lavar y, cuando sea necesario, de
desinfectar, lo que requerira que los materiales sean resistentes a la corrosion,
lisos, lavables y no toxicos, a menos que los explotadores de empresas
alimentarias puedan convencer a las autoridades competentes de la idoneidad
de otros materiales;

deberda contarse con material adecuado para la limpieza y, cuando sea
necesario, la desinfeccion del equipo y los utensilios de trabajo;

cuando la limpieza de los productos alimenticios forme parte de la actividad de
las empresas alimentarias, deberan adoptarse las disposiciones precisas para
que este cometido se realice higiénicamente;

debera contarse con un suministro suficiente de agua potable caliente, fria o
ambas;

deberd contarse con medios y/o instalaciones adecuados para el
almacenamiento y la eliminacion higiénicos de sustancias y desechos
peligrosos y/o no comestibles, ya sean liquidos o so6lidos;

debera contarse con instalaciones o medios adecuados para el mantenimiento y
la vigilancia de las condiciones adecuadas de temperatura de los productos
alimenticios;

los productos alimenticios deberan colocarse de forma que se evite el riesgo de
contaminacion en la medida de lo posible.
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CAPITULO IV
Transporte

1. Los vehiculos y/o contenedores utilizados para transportar los productos alimenticios
deberan mantenerse limpios y en buen estado a fin de proteger los productos
alimenticios de la contaminaciéon y deberan diseflarse y construirse, en caso
necesario, de forma que permitan una limpieza y/o desinfeccion adecuadas.

2. Los receptaculos de los vehiculos y/o los contenedores no deberan utilizarse para
transportar mas que productos alimenticios cuando se pueda producir la
contaminacion de estos.

3. Cuando _se hayan utilizado vehiculos y/o contenedores para € transporte de
otras cosas _gue no_sean productos alimenticios 0 para € transporte de
productos alimenticios distintos, debera procederse a una limpieza eficaz entre
las cargas para evitar €l riesgo de contaminacion.

4. Cuando se usen vehiculos y/o contenedores para el transporte de cualquier otra cosa
ademads de productos alimenticios, o para el transporte de distintos tipos de productos
alimenticios a la vez, deberd existir una separacion efectiva de productos para
protegerlos del riesgo de contaminacion.

5. Los productos alimenticios a granel en estado liquido, en grano o en polvo deberan
transportarse en receptaculos y/o contenedores o cisternas reservados para su
transporte. En los contenedores figurara una indicacion, claramente visible e
indeleble, y en una o varias lenguas comunitarias, sobre su utilizacion para el
transporte de productos alimenticios, o bien la indicacion «exclusivamente para
productos alimenticiosy.

6. Los productos alimenticios cargados en vehiculos y/o en contenedores deberan
colocarse y protegerse de forma que se reduzca al minimo el riesgo de
contaminacion.

7. Cuando sea necesario para lograr los objetivos del presente Reglamento, los

vehiculos y/o contenedores utilizados para el transporte de productos alimenticios
deberan poder mantener los productos alimenticios a la temperatura adecuada y estar
disenados de forma que se pueda vigilar dicha temperatura.

CAPITULOV
Requisitos del equipo

Todos los articulos, instalaciones y equipos que estén en contacto con los productos
alimenticios deberan estar limpios y:

a) su construccion, composicion y estado de conservacion y mantenimiento deberan
evitar todo riesgo de contaminacion de los productos alimenticios;
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b)

a excepcion de recipientes y envases no recuperables, su construccion, composicion
y estado de conservaciéon y mantenimiento deberan permitir que se limpien
perfectamente y, cuando sea necesario, que se desinfecten en la medida necesaria
para los fines perseguidos;

su instalacion permitird la limpieza adecuada de la zona circundante.

CAPITULO VI
Desperdicios de productos alimenticios

Los desperdicios de productos alimenticios, residuos no comestibles y de otro tipo
deberan retirarse con la mayor rapidez posible de las salas en las que haya
alimentos, a fin de evitar su acumulacion y la contaminacion delos alimentos.

Los desperdicios de productos alimenticios, los subproductos no comestibles y los
residuos de otro tipo deberan depositarse en contenedores provistos de cierre, a
menos que los explotadores de empresas alimentarias puedan convencer a las
autoridades competentes de la idoneidad de otros contenedores o sistemas de
evacuacion. Dichos contenedores deberan presentar unas caracteristicas de
construccion adecuadas, estar en buen estado y ser de facil limpieza y, cuando sea
necesario, desinfeccion.

Deberan tomarse medidas adecuadas para el almacenamiento Yy la eliminacion de los
desperdicios de productos alimenticios,_residuos no comestibles y otros desechos.
Los depositos de desperdicios deberan disenarse y tratarse de forma que puedan
mantenerse limpios Y, en su caso, libres de animalesy or ganiSmos nocivos.

Todo residuo, va sea liquido, sélido 0 gaseoso, deber & eliminar se higiénicamente
con arreglo a la normativa comunitaria aplicable a tal efecto, y no deberan constituir
una fuente de contaminacion, directa o indirecta, de los productos alimenticios.

CAPITULO VII
Suministro de agua

Deberd contarse con un suministro de agua potable suficiente, tal y como se
especifica en la Directiva 98/83/CE del Consejo, relativa a la calidad de las aguas
destinadas al consumo humano''. Dicha agua potable deber4 utilizarse cuando sea
necesario para evitar la contaminacion de los productos alimenticios.

El agua reciclada que se utilice en el proceso de transformacion o como ingrediente
no debera representar un riesgo de contaminacion de los productos alimenticios por
causas microbioldgicas, quimicas o fisicas y serd de una calidad idéntica a la que se
fija para el agua potable en la Directiva 98/83/CE, a menos que las autoridades
competentes de los Estados miembros estén convencidas de que la calidad del agua
no puede afectar a la salubridad de los productos alimenticios en su forma acabada.

DO L 330 de 5.12.1998, p. 32.
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El hielo que esté en contacto con los productos alimenticios o que pueda llegar a
contaminarlos debera hacerse con agua que satisfaga las especificaciones
establecidas en la Directiva 98/83/CE. Debera elaborarse, manipularse y almacenarse
en condiciones que lo protejan contra toda contaminacion.

El vapor utilizado en contacto directo con los productos alimenticios no debera
contener ninguna sustancia que entrafie peligro para la salud o pueda contaminar el
producto.

Cuando se utilice agua no potable, por ejemplo, para la prevencion de incendios, la
produccion de vapor, la refrigeracion y otros usos semejantes, deberd circular por
una canalizacion independiente que se identifique como tal. El agua no potable no
tendrd ninguna conexion con la red de distribucion de agua potable ni habra
posibilidad alguna de reflujo hacia ésta.

Cuando se apligue un tratamiento térmico a los alimentos en recipientes

herméticamente cerrados, debera garantizarse que € agua utilizada para
calentar los recipientes o para refrigerarlos tras e tratamiento térmico no es
una fuente de contaminacion para los productos alimenticios.

CAPITULO VIII
Higiene personal

Todas las personas que trabajen en una zona de manipulacion de productos
alimenticios mantendran un elevado grado de limpieza y deberan llevar una
vestimenta adecuada, limpia y, en caso necesario para lograr los objetivos del
presente Reglamento, protectora.

Las personas que padezcan una enfermedad que pueda transmitirse a través de los
productos alimenticios, o que se sepa que son portadoras de ella, o que estén
aquejadas, por ejemplo, de heridas infectadas, infecciones cutaneas, llagas o diarrea,
no estaran autorizadas a trabajar en modo alguno en zonas de manipulacién de
productos alimenticios cuando exista la posibilidad de contaminacién directa o
indirecta de los productos alimenticios con microorganismos patogenos. Toda
persona que se halle en tales circunstancias, que esté empleada en una empresa del
sector alimentario y que pueda estar en contacto con productos alimenticios debera
poner en conocimiento del responsable de la misma la enfermedad que padece o los
sintomas que presenta.

CAPITULO IX
Disposiciones aplicables a los productos alimenticios

Ninguna empresa del sector alimentario aceptara materias primas o ingredientes si
tiene la certeza de que estdn tan contaminados con parasitos, microorganismos
patdégenos o sustancias toxicas, en descomposicion o extrafias, o cabe prever
razonablemente que lo estén, que, tras una aplicacion higiénica de los procedimientos
habituales de clasificacion y/o preparacion o transformacion por parte de la empresa,
seguirian sin ser aptos para el consumo humano.
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Las materias primas y todos los ingredientes almacenados en un establecimiento se
conservaran en las adecuadas condiciones previstas para evitar su deterioro
pernicioso y protegerlos de la contaminacion.

Todos los productos alimenticios que se manipulen, almacenen, envasen, expongan y
transporten deberan estar protegidos contra cualquier foco de contaminacion que
pueda hacerlos no aptos para el consumo humano, nocivos para la salud o pueda
contaminarlos de manera que sea desaconsejable su consumo en ese estado. Deberan
aplicarse procedimientos adecuados de lucha contra los insectos u otros animales
Nocivos.

Las materias primas, ingredientes, productos semiacabados y productos acabados que
puedan contribuir al desarrollo de microorganismos patdégenos o a la formacion de
toxinas deberan conservarse a temperaturas que no den lugar a riesgos para la salud.
No deberéd interrumpirse la cadena de frio. No obstante, se permitiran periodos
limitados no sometidos al control de temperatura por necesidades practicas de
manipulacion durante la preparacion, transporte, almacenamiento, presentacion y
entrega de los productos alimenticios, siempre que ello no suponga un riesgo para la
salud. Las empresas alimentarias que elaboren, manipulen y envasen productos
alimenticios transformados deberan disponer de salas adecuadas con suficiente
capacidad refrigerada para almacenar las materias primas separadas de los productos
transformados, a fin de evitar la contaminacion.

Cuando los productos alimenticios deban conservarse o servirse a bajas temperaturas,
deberan refrigerarse cuanto antes, una vez concluida la fase del tratamiento térmico,
o la fase final de la preparacion en caso de que éste no se aplique, a una temperatura
que no dé lugar a riesgos para la salud.

La descongelacién de los productos alimenticios se realizard de tal modo que se
reduzca al minimo el riesgo de desarrollo de microorganismos patdégenos o la
formacion de toxinas en ellos. Durante la descongelacion, los productos alimenticios
estaran sometidos a temperaturas que no supongan un riesgo para la salud y todo el
liquido resultante de este proceso deberd drenarse adecuadamente para evitar el
riesgo de contaminacion. Una vez descongelados, los productos alimenticios se
manipulardn de tal modo que se reduzca al minimo el riesgo de desarrollo de
microorganismos patogenos o la formacion de toxinas.

Las sustancias peligrosas y/o no comestibles, incluidos los piensos, llevaran su
pertinente etiqueta y se almacenaran en recipientes separados y bien cerrados.

Las materias primas utilizadas en la elaboracion de productos transformados deberan
haberse producido y comercializado o importado de conformidad con el presente
Reglamento.
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CAPITULO X
Disposiciones aplicables al envasado y embalaje de los productos alimenticios

Se tomaran medidas para garantizar que los materiales de envasado y embalaje no
sean una fuente de contaminacion de los productos alimenticios. Los materiales de
envasado y embalaje se deberan fabricar, transportar y suministrar a las empresas
alimentarias de tal modo que estén protegidos de toda contaminacion que pueda
suponer un riesgo para la salud.

Los materiales de envasado deberan almacenarse de modo que no estén expuestos a
ninguna fuente de contaminacion gue pueda ser perjudicial para la sequridad
alimentaria.

L as tareas de envasado y embalaje deberan efectuar se de manera que se evitela
contaminacion_de los alimentos. En concreto, el tamano, la construccion y el
trazado de la sala en la que se efectie el embalaje deberdn ser tales que éste pueda
realizarse en condiciones higiénicas. Los materiales de embalaje deberan estar
[impios antes de llevarlos al lugar de embalaje y se utilizaran inmediatamente.
Cuando los materiales de embalaje deban forrarse con material de envasado, esta
operacion se realizara higiénicamente.

Los materiales de envasado y embalaje s6lo podran volver a utilizarse con productos
alimenticios si son féciles de limpiar y, en caso necesario para los fines de la higiene
alimentaria, de desinfectar.

CAPITULO XI

Condiciones especiales aplicables a deter minadas oper aciones de transfor macion
Transformacion mediante tratamiento térmico

— Los productos alimenticios deberan transformarse de acuerdo con un
tratamiento térmico programado que vaya asociado, a ser posible, a otros
métodos de control de los peligros microbiolégicos. El equipo utilizado para el
tratamiento térmico deberd disponer de todos los dispositivos de control
necesarios que garanticen un tratamiento adecuado.

— En caso de que el tratamiento térmico, combinado con otros medios, no sea
suficiente para garantizar la estabilidad de los productos, debera efectuarse tras
el calentamiento una rdpida refrigeracion hasta alcanzar la temperatura de
almacenamiento prescrita con el fin de atravesar con la mayor rapidez posible
la zona de temperatura critica que propicie la germinacion y crecimiento de
esporas.

— Si el tratamiento térmico se aplica antes del embalaje, deberan tomarse
medidas para evitar que los productos alimenticios se contaminen de nuevo
después del calentamiento y antes de proceder al llenado.
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—  En su caso y en particular tratindose de latas y tarros de vidrio, debera
confirmarse la integridad de la construccion del recipiente y su limpieza antes
de proceder al llenado.

— Cuando el tratamiento térmico se aplique a productos alimenticios que estén en
recipientes herméticamente cerrados, deberd garantizarse que el agua utilizada
para enfriar éstos después del tratamiento térmico no sea una fuente de
contaminacion de los productos alimenticios. Deberan utilizarse aditivos
quimicos para evitar la corrosion del equipo y de los recipientes de acuerdo con
précticas correctas.

— En el caso de que se utilice un tratamiento térmico continuo con productos
alimenticios liquidos, debera evitarse adecuadamente que se mezcle liquido
sometido al tratamiento térmico con liquido calentado insuficientemente.

2. Ahumado
— El humo y el calor no deberan afectar a las demas operaciones.

— Los materiales utilizados para la produccion de humo deberan almacenarse y
utilizarse de modo que se evite la contaminacion de los productos alimenticios.

— Se prohibe la combustion para producir humo de madera pintada, barnizada,
encolada o que se haya sometido a un tratamiento quimico de conservacion.

3. Salazon

Las sales que se utilicen para tratar los productos alimenticios deberan estar limpias y
almacenarse de modo que se evite la contaminacion. Las sales podran volver a
utilizarse unas vez limpiadas cuando los procedimientos HACCP hayan demostrado
que no hay riesgo de contaminacion.

CAPITULO XIlI
For maciéon

Los explotadores de empresas alimentarias garantizaran la practica y la formacion de los
manipuladores de productos alimenticios en cuestiones de higiene de estos productos, de
acuerdo con su actividad laboral.

Los explotadores de empresas alimentarias garantizardn que quienes tengan a su cargo el
desarrollo y mantenimiento del sistema HACCP_0 la introduccion de las guias mencionadas
en los articulos 6 y 7 del presente Reglamento en una empresa alimentaria hayan recibido
una formacion adecuada en lo tocante a los principios de este sistema y a los ambitos
cubiertos por las guias.
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EXPOSICION DE MOTIVOS

PROCEDIMIENTO

1.

El 14 de julio 2000, la Comision adopté un paquete de cinco propuestas que
tienen por objeto refundir la legislacion comunitaria en materia de higiene
alimentaria [documento COM(2000) 438]. La propuesta fue presentada al
Consejo y al Parlamento Europeo el 24 de julio de 2000 para ser adoptada por
el procedimiento de codecision (exceptuando la propuesta 2000/0181, basada
en el articulo 37 del Tratado).

El 15 de mayo de 2002, el Parlamento Europeo emiti6 en primera lectura un
dictamen favorable sobre tres de las cinco propuestas del paquete.

La presente propuesta modifica la segunda propuesta por la que se establecen
normas especificas de higiene de los alimentos de origen animal [documento
2000/0179 (COD)] del paquete, a fin de incorporar las enmiendas del
Parlamento Europeo aceptadas por la Comision.

El Parlamento Europeo ha adoptado 122 enmiendas a la propuesta 2000/0179
(COD). No se han votado las enmiendas 36, 39, 48, 78, 99, 119, 121, 126 y
127, al ser de caracter lingiiistico.

Exceptuando las enmiendas 8, 17, 33, 38, 44, 55, 58, 65, 69, 91, 101, 116 y
132, la Comisién puede aceptar, total o parcialmente, la mayor parte de las
enmiendas, con algunas modificaciones de redaccion.

Las enmiendas se presentan en negrita y subrayadas. Se han reformulado
algunas para garantizar la coherencia de la terminologia utilizada en el
conjunto de la propuesta. Los grandes cambios de redaccion se mencionan mas
abajo.

Las supresiones relevantes se ha indicado en caracteres tachados.

Se han aportado algunos cambios técnicos al texto para garantizar su conformidad
con el Acuerdo interinstitucional de 22 de diciembre de 1998 relativo a las directrices
comunes sobre la calidad de la redaccion de la legislacion comunitaria (DO C 73 de
17.3.1999, p. 1), elaborado de acuerdo con la Declaracion n°® 39 adjunta al Acta final
del Tratado de Amsterdam sobre la calidad de la redaccion de la legislacion
comunitaria. Se ha revisado el texto, de conformidad con las letras b) y g) de este
Acuerdo, para tomar en consideracion las directrices comunes y la guia practica
comun elaborada con arreglo a la letra a) del Acuerdo.

OBJETIVOSDE LA PROPUESTA

5.

La segunda propuesta del paquete tiene por objeto establecer detalladas normas
de higiene que deberan respetar todos los agentes econdmicos del sector
alimentario que manipulen productos alimenticios de origen animal. Cabe
destacar los aspectos siguientes:

— Se aplica a los productos de origen animal tanto transformados como sin
transformar.
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— Se aplica también a los productos de origen animal utilizados en la
elaboracion de productos compuestos a partir de productos de origen
vegetal y de productos transformados de origen animal.

— Los agentes econdmicos del sector alimentario no podran comercializar
productos de origen animal en la Comunidad si éstos no han sido
transformados en su totalidad en establecimientos registrados, y, cuando
proceda, autorizados, por la autoridad competente.

— La autoridad competente no autorizara un establecimiento si una
inspeccion previa al inicio de sus actividades no ha demostrado que
cumple las condiciones sanitarias establecidas en el presente Reglamento.

— Los Estados miembros podran adaptar algunas de las condiciones
establecidas en el anexo del presente Reglamento a las necesidades de los
establecimientos que estén situados en regiones sujetas a limitaciones
geograficas especiales y abastezcan sélo el mercado local.

—  Los alimentos de origen animal importados de terceros paises deberan
cumplir los requisitos establecidos en el presente Reglamento.

La propuesta corresponde a la accion 8 del anexo del Libro Blanco sobre
seguridad alimentaria.

[1. LASENMIENDASDEL PARLAMENTO EUROPEO

7.

Enmiendas técnicas o de redaccion

La mayoria de las enmiendas propuestas tienen por objeto mejorar la propuesta
desde el punto de vista técnico o redaccional. La Comision ha aceptado gran
parte de estas enmiendas (enmiendas 1-3, parcialmente, 7, 9-12,15, 16, 18-32,
34-37, 39-43, 45-54, 56, 57, 59, 61-64, 66-68, 70-77, 80-90, 92-100, 102-110,
113-115, 117, 118 y 122-125).

Relacion con el Reglamento (CE) n°® 178/2002 (legislacion alimentaria general)

Varias enmiendas tienen por objeto ajustar la propuesta al Reglamento (CE)
n°178/2002, adoptado recientemente, por el que se establecen los principios y
los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la
seguridad alimentaria. La Comision ha aceptado gran parte de estas enmiendas
(enmiendas 4, 6, 14, 60, 78, 79, 111, 112, 119, 120, 121 y 126-128).

Ambito de aplicacion (articulo 1)

La enmienda 5 tiene por objeto definir mejor el ambito de aplicacion,
trasladando elementos de los anexos a los articulos. La Comisién ha mantenido
esta enmienda, que daria mayor certidumbre juridica a los agentes economicos
del sector alimentario.
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10.

1.

12.

13.

Definiciones (articulo 2)

La enmienda 6 tiene por objeto integrar las definiciones del anexo I en el
articulo 2. Si bien la Comisién se muestra de acuerdo con el objetivo de esta
enmienda, la propuesta modificada mantiene las definiciones en el anexo I
puesto que su integracion en el articulo 2 no daria mayor transparencia al texto.
En cambio, la propuesta modificada dispone en el articulo 8 que el anexo I no
puede modificarse por el procedimiento sefialado en el articulo 9.

Flexibilidad (articulo 4)

La propuesta introduce mas flexibilidad para la produccion tradicional de
alimentos, las areas remotas y las empresas del sector alimentario. Para lograr
esa flexibilidad se utilizard un método basado fundamentalmente en el
principio de subsidiariedad. Esta flexibilidad beneficiara principalmente a las
pequenas empresas.

En general, se respalda la necesidad de flexibilidad. No obstante, para
garantizar la coherencia con la propuesta 2000/0178 (COD) sobre higiene
alimentaria, la Comision considera que la enmienda 9 deberia adaptarse a la
enmienda 31 del Parlamento Europeo a dicha propuesta 2000/0178 (COD). Por
ello, la propuesta modificada incluye dicha enmienda en lugar de la enmienda
9 a la propuesta 2000/0179 (COD).

Procedimiento de modificacion de los anexos (articulo 8)

La enmienda 13 tiene por objeto definir el procedimiento de modificacion de
los anexos por parte de la Comision. Ha sido aceptada, dado que reconoce el
derecho de iniciativa de la Comision. Ahora bien, el punto 3 de la enmienda
contiene una obligaciéon de la Comision de presentar un informe sobre la
aplicaciéon del nuevo Reglamento. Esta parte de la enmienda 13 ha sido
rechazada, puesto que interfiere en el derecho de iniciativa de la Comision.

Carne de caza

Numerosas enmiendas (82-97, 129 y 132) se refieren a la seccion sobre la caza
y la carne de caza. El conjunto de estas enmiendas no parece garantizar
siempre una presentacion coherente de esta seccion. La propuesta modificada
busca, pues, mejorar la redacciéon de esta seccion, teniendo en cuenta los
objetivos que persigue el Parlamento, en particular:

— excluir del ambito de aplicacion de la propuesta el uso privado de carne
de caza o su preparacion para un uso privado, asi como el abastecimiento
directo de pequefias cantidades de caza silvestre y de carne de caza al
consumidor final o al comercio al por menor local;
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14.

15.

— garantizar que la caza y la carne de caza que se comercialicen sean
examinadas por la autoridad competente;

— garantizar una flexibilidad suficiente que permita tomar en consideracion
las tradiciones y practicas de caza de los diferentes Estados miembros.

Fecha de entrada en vigor

La enmienda 15 propone que el Reglamento entre en vigor el dia de su
publicacion y se aplique «un afio después de su entrada en vigor». Parece un
planteamiento realista.

Requisitos especificos del anexo II

En general, las enmiendas del anexo II pretenden mejorar la propuesta desde
un punto de vista técnico. No obstante, algunas de ellas podrian imponer cargas
innecesarias a las pequenas empresas o ser redundantes con la propuesta
2000/0178 (COD). La Comision no las ha aceptado. Se trata de las enmiendas:
33, 38, 44, 55, 58, 65, 69, 91, 101 y 116.
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2000/0179 (COD)
Propuesta modificada de

REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

por €l que se establecen nor mas especificas de higiene de los alimentos de origen animal

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y, en particular, la letra b) del
apartado 4 de su articulo 152,

Vista la propuesta de la Comision'?,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo ',

Visto el dictamen del Comité de las Regiones'?,

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 251 del Tratado',

Considerando lo siguiente:

(1)

(2)

€)

(4)

)

El Reglamento (CE) n° .../... del Parlamento Europeo y del Consejo de ... (relativo a la
higiene de los productos alimenticios) establece las normas basicas de higiene que
deben cumplir los agentes econdmicos del sector alimentario para garantizar la
inocuidad alimentaria.

Algunos alimentos pueden presentar peligros especificos para la salud humana que
hacen preciso el establecimiento de normas especificas de higiene que garanticen la
inocuidad alimentaria.

Este es el caso de los alimentos de origen animal en los que se han detectado con
frecuencia peligros microbiolégicos y quimicos.

En el contexto de la politica agricola comun, ya se han establecido normas sanitarias
especificas relacionadas con la produccion y comercializacion de los productos
incluidos en la lista que figura en el anexo I del Tratado.

Dichas normas sanitarias han garantizado la supresion de los obstaculos al comercio
de los productos de que se trata, contribuyendo asi a la creacion del mercado interior y
garantizando al mismo tiempo un elevado nivel de proteccion de la salud publica.

DO C..
DO C ..
DO C ..
DOC..

40



(6)

Estas normas especificas estdn recogidas en un gran nimero de Directivas,
principalmente en las siguientes:

Directiva 64/433/CEE del Consejo, de 26 de junio de 1964, relativa a las
condiciones sanitarias de produccion y comercializacion de carnes frescas'®,
cuya tltima modificacion la constituye la Directiva 95/23/CE"’;

Directiva 71/118/CEE del Consejo, de 15 de febrero de 1971, relativa a
problemas sanitarios en materia de produccidon y comercializacion de carne
fresca de aves de corral'®, cuya ultima modificacién la constituye la Directiva
97/79/CE",

Directiva 77/96/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de 1976, relativa a la
deteccion de triquinas (Trichinella spiralis) en el momento de la importacion,
procedente de terceros paises, de carnes frescas procedentes de animales
domésticos de la especie porcina®’, cuya ultima modificacion la constituye la
Directiva 94/59/CE*';

Directiva 77/99/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de 1976, relativa a
problemas sanitarios en materia de produccion y comercializacién de productos
carnicos y de otros determinados productos de origen animal®, cuya @ltima
modificacién la constituye la Directiva 97/76/CE*;

Directiva 89/437/CEE del Consejo, de 20 de junio de 1989, sobre los
problemas de orden higiénico y sanitario relativos a la produccion y a la puesta

en el mercado de los ovoproductos®®, cuya tltima modificacion la constituye la
Directiva 96/23/CE>;

Directiva 91/492/CEE del Consejo, de 15 de julio de 1991, por la que se fijan
las normas sanitarias aplicables a la produccidon y puesta en el mercado de
moluscos bivalvos vivos®®, cuya ultima modificacion la constituye la Directiva

97/79/CE;

Directiva 91/493/CEE del Consejo, de 22 de julio de 1991, por la que se fijan
las normas sanitarias aplicables a la produccion y a la puesta en el mercado de
los productos pesqueros’’, cuya Gltima modificacion la constituye la Directiva
97/79/CE;

DO 121 de 29.7.1964, p. 2012.
DO L 243 de 11.10.1995, p. 7.

DO L 55 de 8.3.1971, p. 23.
DO L 24 de 30.1.1998, p. 31.
DO L 26 de 31.1.1977, p. 67.

DO L 315 de 8.12.1994, p. 18.

DO L 26 de 31.1.1977, p. 85.
DO L 10 de 16.1.1998, p. 25.

DO L 212 de 22.7.1989, p. 87.
DO L 125 de 23.5.1996, p. 10.

DO L 268 de 24.9.1991, p. 1.

DO L 268 de 24.9.1991, p. 15.
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(7)

(8)

— Directiva 91/495/CEE del Consejo, de 27 de noviembre de 1990, relativa a los
problemas sanitarios y de policia sanitaria en materia de produccion y puesta
en el mercado de carne de conejo y de caza de cria®®, cuya tltima modificacion
la constituye el Acta de adhesion de Austria, de Finlandia y de Suecia;

— Directiva 92/45/CEE del Consejo, de 16 de junio de 1992, sobre problemas
sanitarios y de policia sanitaria relativos a la caza de animales silvestres y a la
comercializacion de carne de caza silvestre””, cuya ultima modificacion la
constituye la Directiva 97/79/CE,;

— Directiva 92/46/CEE del Consejo, de 16 de junio de 1992, por la que se
establecen las normas sanitarias aplicables a la produccion y comercializacién
de leche cruda, leche tratada térmicamente y productos lacteos™, cuya tltima
modificacion la constituye la Directiva 96/23/CE;

— Directiva 92/48/CEE del Consejo, de 16 de junio de 1992, por la que se fijan
las normas minimas de higiene aplicables a los productos de la pesca obtenidos

a bordo de determinados buques pesqueros, de conformidad con el inciso 1) de
la letra a) del apartado 1 del articulo 3 de la Directiva 91/493/CEE*";

— Directiva 92/118/CEE del Consejo, de 17 de diciembre de 1992, por la que se
establecen las condiciones de policia sanitaria y sanitarias aplicables a los
intercambios y a las importaciones en la Comunidad de productos no
sometidos, con respecto a estas condiciones, a las normativas comunitarias
especificas a que se refiere el capitulo I del Anexo A de la Directiva
89/662/CEE vy, por lo que se refiere a los patdogenos, de la Directiva
90/425/CEE™, cuya ultima modificacién la constituye la Decision
1999/724/CE de la Comision’’;

— Directiva 94/65/CE del Consejo, de 14 de diciembre de 1994, por la que se
establecen los requisitos aplicables a la produccion y a la comercializacion de
carne picada y preparados de carne®.

En lo que respecta a la salud publica, las Directivas mencionadas incluyen principios
comunes, como los relacionados con las responsabilidades de los fabricantes de
productos de origen animal, las obligaciones de las autoridades competentes, los
requisitos técnicos en cuanto a la estructura y el funcionamiento de los
establecimientos en los que se manipulan productos de origen animal, los requisitos
higiénicos que deben cumplirse dentro de dichos establecimientos, los procedimientos
para la autorizacion de los establecimientos, las condiciones de almacenamiento y
transporte, el marcado sanitario de los productos, etc.

Muchos de esos principios figuran en el Reglamento ..... (relativo a la higiene de los
productos alimenticios) y se aplican a todos los alimentos.

28
29
30
31
32
33
34

DO L 268 de 24.9.1991, p. 41.
DO L 268 de 14.9.1992, p. 35.
DO L 268 de 14.9.1992, p. 1.
DO L 187 de 7.7.1992, p. 41.
DO L 62 de 15.3.1993, p. 49.
DO L 290 de 12.11.1999, p. 32.
DO L 368 de 31.12.1994, p. 10.
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9
(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Esta base comun permite simplificar las Directivas antes mencionadas.

Estas normas especificas pueden simplificarse aun mas eliminando posibles
incoherencias que hayan aparecido desde el momento de su adopcion.

La introduccion del sistema de analisis de riesgos y control de puntos criticos
(HACCP) obliga a los agentes econdmicos del sector alimentario a elaborar métodos
de control y a reducir o eliminar los peligros bioldgicos, quimicos o fisicos.

Por consiguiente, debe procederse a una refundicion de las normas especificas sobre
higiene.

El principal objetivo de la refundicion _es garantizar _un_€elevado nivel de
proteccion de los consumidor es en cuanto a seguridad alimentaria, sometiendo a
los agentes econdmicos del sector alimentario en €l conjunto de la Unién Europea
alas mismas normasy garantizando mayor transparencia.

Por consiguiente, es necesario mantener normas detalladas en materia de higiene de
los productos de origen animal, y reforzarlas cuando sea preciso garantizar la
proteccion de los consumidores.

La produccion primaria, incluido el sector_de la alimentacion animal, el transporte
de animales y las instalaciones para el sacrificio y la transformacion hasta el punto de
venta al por menor deben considerarse aspectos interrelacionados en los que se
mezclan la sanidad animal, el bienestar animal y la salud publica.

Ello hace necesaria una adecuada comunicacion entre los diferentes eslabones de la
cadena alimentaria en todas las fases de produccion, transformacion vy
distribucion.

Pueden establecerse criterios microbiologicos, objetivos o niveles de actuacion de
acuerdo con los procedimientos apropiados previstos a tal fin en el Reglamento ....
(relativo a la higiene de los productos alimenticios). A la espera de establecer nuevos
criterios microbioldgicos, seguirdn aplicdndose los criterios establecidos en las
Directivas antes mencionadas, de acuerdo con lo dispuesto en la Directiva .../... por la
que se derogan determinadas Directivas que establecen las condiciones de higiene de
los productos alimenticios y las condiciones sanitarias para la produccion y
comercializacién de determinados productos de origen animal destinados al consumo
humano y se modifican las Directivas 89/662/CEE y 91/67/CEE™.

Debera dotarse a los Estados miembros de los instrumentos necesarios para establecer
normas especificas de higiene aplicables a los establecimientos que dispongan de una
capacidad de produccion limitada para la manipulacion de productos de origen animal
y que estén sujetos a limitaciones especiales o abastezcan unicamente el mercado
local, siempre y cuando no se pongan en peligro los objetivos de seguridad alimentaria
y teniendo en cuenta que, en determinados casos, el mercado local puede rebasar las
fronteras nacionales.
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(19)

(20)

21)

(22)

(23)

(24)

Los alimentos de origen animal importados cumplir, como minimo, los mismos
requisitos sanitarios, o equivalentes, que los producidos dentro de la Comunidad, y
deben introducirse procedimientos uniformes para garantizar la consecucion de dicho
objetivo.

La refundicion actual significa que las normas vigentes en materia de higiene pueden
derogarse por medio de la Directiva .../.../CE del Consejo.

Los productos regulados por el presente Reglamento se recogen en el anexo I del
Tratado.

La normativa comunitaria en materia de higiene alimentaria se basa en
con51dera010nes 01ent1ﬁcas eeﬂ—es%e—ﬁn—gor ello, debe consultarse cuando sea

Autorldad Europea de Sequridad Allmentarla creada por eI Reqlamento (CE) n°
178/2002 del Parlamente Europeo v del Consejo de 28 de enero 2002, por €l que
se establecen los principiosy los requisitos generales de la legislacion alimentaria,
secreala Autoridad Europea de Sequridad Alimentariay sefijan procedimientos
relativos a la sequridad alimentaria®

--- Q a—Pe " O l

4

4 ge O

Para poder incorporar los avances técnicos y cientificos, debe disponerse de un
procedimiento de adopcion de determinados requisitos establecidos en el presente
Reglamento. Debe disponerse también de un procedimiento que permita, en caso
necesario, una transicion fluida al nivel sanitario exigido.

Dado que las medidas necesarias para la aplicacion del presente Reglamento son
medidas de alcance general, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 2 de la Decision
1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la que se establecen los
procedimientos para el ejercicio de las competencias de ejecucion atribuidas a la
Comisién®’, deberian adoptarse mediante el procedimiento de reglamentacién
establecido en el articulo 5 de la citada Decision.
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DO L 31 de 1.2.2002, p. 1.
DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Contenido y &mbito de aplicacion

1. En el presente Reglamento se establecen las normas especificas de higiene de los
alimentos de origen animal aplicables a los agentes econdémicos del sector

alimentario, que complementan las establecidas en € Reglamento (CE) n® .../...

[relativo ala higiene delos productos alimenticios].

2. El presente Reglamento se aplica a:

(a

los productos de origen animal transfor madosy sin transfor mar,

(b)

los productos de origen animal utilizados en la eaboracion de productos

compuestos a partir de productos de origen vegetal v productos
transfor mados de origen animal.

No se aplica a:

(a) lospuntosdeventa al por menor, salvo que se especifiquelo contrario;

(b) la producciéon primaria de productos alimenticios para e consumo de los
propios productor es;

(c) la elaboraciéon de productos alimenticios para € consumo de |os propios
productores; 0

(d) los productos compuestos elaborados a partir de productos de origen
vegetal v productos tr ansfor mados de origen animal.

3. El presente Reglamento se aplica sin perjuicio:
(a) de las normas pertinentes de salud e higiene animal adoptadas para

prevenir, controlar vy eradicar determinadas encefalopatias
espongifor mes transmisibles;
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(b) de las normas pertinentes sobre controles oficiales establecidas en €
Reglamento (CE) n° .../... del Parlamento Europeo v del Conselo sobre los
controles oficiales de piensos y alimentos™, o adoptadas en aplicacion del
Mmismo;

(c) dd Reglamento (CE) n° .../... del Parlamento Europeoy del Conselo por €
gue se establecen las disposiciones para la organizacion de los controles
oficiales de los productos de origen animal destinados al consumo
humano®.

Articulo 2
Definiciones

A efectos del presente Reglamento se aplicaran las definiciones que figuran en el Reglamento
(CE) n° 178/2002, € Reglamento (CE) n° .../... (relativo a la higiene de los productos

alimenticios) y el anexo I del presente Reglamento.

Articulo 3
Autorizacion v reqgistro de establecimientos

L os agentes econdmicos del sector alimentario no comer cializar an productos de

origen animal producidos en la Comunidad gue no hayan sido transfor mados
totalmente en establecimientos que:

(a) cumplen losrequisitos establecidos en € anexo ||

(b) estan registrados por la autoridad competentey, cuando proceda, han sido
autorizados de conformidad con los apartados?2 vy 3.

L os establecimientos que manipulan productos de origen animal sujetos a los

requisitos del anexo |1, excepto aquéllos cuya actividad se limita a la produccion
primaria o € transporte, no podran realizar sus actividades s no han sido
previamente autorizados por la autoridad competente de conformidad con €

apartado 3.

L os establecimientos no ser&n autorizados si una inspeccion previa al inicio de

sus actividades no demuestra que cumplen las condiciones establecidas en €
presente Reglamento. No obstante, podra autorizarse provisonalmente un
establecimiento:

(@) _de acuerdo con el apartado 1 del articulo 3 del Reglamento (CE) n° .../...
(por & que se establecen las disposiciones para la organizacion de los
controles oficiales de los productos de origen animal destinados al
consumo humano); o

(b) s sdlo produce pequeias cantidades de productos alimenticios y abastece
principalmente € mercado local, ala espera de unainspeccion in situ.

DOL..
DOL..

46



Articulo 4
Disposiciones especiales

Un Estado miembro podra, en cooperacion con la Comision vy de acuerdo con el
procedimiento establecido en e apartado 2, adaptar los requisitos establecidos en
el anexo II, a la condicién de que no se pongan en peligro los objetivos en materia de
higiene alimentaria, con vistas a:

(a) satisfacer las necesidades de las empresas del sector alimentario que abastecen
el mercado local y estan situadas en regiones con limitaciones geograficas
especiales o dificultades de suministro,

(b) tener en cuenta métodos tradicionales de produccion 0 €l uso de materias
primas que, a tenor de conclusiones cientificas, constituyen practicas
establecidas o tr adiciones car acteristicas del proceso de produccion.

Los Estados miembros que se acojan a la posibilidad contemplada en el apartado 1
informaran a la Comision y a los demas Estados miembros y les facilitaran_una lista
de los productos y de las regiones en cuestion, asi como las adaptaciones
aportadas a las normas de higiene. Los Estados miembros podran presentar

observaciones por escrito a la Comision en el plazo de un mes desde la recepcion de
la notificaciéon. Cuando proceda se adoptara una decision de acuerdo con el
procedimiento establecido en el apartado 2 del articulo 9.
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Articulo 5
Garantias adicionales

1. L os envios de carne de vacuno y porcino, incluyendo la carne picada, de carne
de aves de corral y de huevos, destinados a Suecia y Finlandia deberan haber
sido sometidos a una prueba microbiologica de deteccién de salmonela por
muestreo en € establecimiento de origen, de acuerdo con los apartados 6, 7y 8
del articulo 4 del Reglamento (CE) n° .../... [relativo a la higiene de los productos

alimenticios].

2. No debera realizarse la prueba mencionada en & apartado 1 a los envios de
carne bovina, porcina y de aves de corral destinados a establecimientos en |los
gue estos productos vayan a someterse a un_proceso _de pasteurizacion o
esterilizacion o a un tratamiento de efectos similares.

3. Tampoco se someterd a esa prueba la carne gue proceda de establecimientos
sujetos a un _programa operativo de control aprobado por la Comisién _de
acuerdo con el procedimiento indicado en el apartado 2 de articulo 9,
consider ado equivalente al aprobado para Sueciay Finlandia.

Articulo 6
Obligaciones generales

Ademas de los requisitos establecidos en el Reglamento (CE) n° .../... [relativo a la higiene de
los productos alimenticios], los agentes econdomicos del sector alimentario garantizaran que
los alimentos de origen animal se obtienen y comercializan de acuerdo con el anexo II del
presente Reglamento.

Salvo e agua potable, antes de su utilizacién, toda sustancia con la que se traten los
productos para reducir _los factores de riesgo debera ser aprobada, junto con las
condiciones _de su uso, previa consulta a la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria, de acuerdo con € procedimiento establecido en € apartado 2 del articulo 9.
La utilizacion de estas sustancias no impedira e correcto cumplimiento del presente

Reglamento.

Articulo 7
| mportaciones de ter cer os paises

Sin perjuicio de los requisitos de sanidad animal para la importacion de productos
alimenticios de origen animal establecidos en € Reglamento (CE) n° .../... del Consglo
[por & gque se establecen las normas zoosanitarias aplicables a la produccion,
comer cializacion eimportacion delos productos de origen animal destinados al consumo
humano]™®, los agentes econémicos del sector alimentario velaran por que los productos
alimenticios de origen animal de terceros paises se importen de conformidad con los
reqguisitos establecidos en €l anexo l11.

40 DOL..
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Articulo 8
Modificacion de anexos y medidas de aplicacion

1. Las disposiciones del anexo II podran modificarse de acuerdo con el procedimiento
establecido en el apartado 2 del articulo 9 para tomar en consideracion:

— la elaboracion de guias de buenas practicas,

— la aplicacion de programas de seguridad alimentaria por parte de los agentes
econdémicos del sector alimentario,

— la determinacion de nuevos riesgos y los dictamenes de la Autoridad Europea
de Seguridad Alimentaria,

— el posible establecimiento de objetivos de seguridad alimentaria o de normas
de funcionamiento.

2. Se adoptaran medidas de aplicacion, de acuerdo con el procedimiento establecido en

apartado 2 del articulo 9, para garantizar la aplicacion uniforme de los anexos.

Articulo 9
Procedimiento del Comité Permanente

1 La Comision estara asistida por e Comité Permanente de la cadena alimentaria
y de sanidad animal creado en virtud del articulo 58 del Reglamento (CE) n°
178/2002.

2. Cuando se haga referencia al presente apartado, se aplicara el procedimiento de

reglamentacion establecido en el articulo 5 de la Decision 1999/468/CE, de
conformidad con el apartado 3 del articulo 7 y el articulo 8 de la misma.

3. El periodo previsto en el apartado 6 del articulo 5 de la Decision 1999/468/CE sera
de tres meses.
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Articulo 10

El presente Reglamento entrara en vigor al vigésimo dia de su publicacion en el Diario Oficial
de las Comunidades Europeas.

Sera aplicable a-partir-del--de-enero-de2004-a partir del DD/MM/AA.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por e Consgo
El Presidente El Presidente

50



1

ANEXO |

DEFINICIONES

CARNE

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Carne: todas las partes de animales aptas para el consumo humano, incluida la
sangre.

1.1.1 Carne de ungulados domésticos: carne de animales domésticos de las
especies bovina (incluidas las especies Bubalus y Bison), porcina, ovina
y caprina, asi como de solipedos domésticos.

1.1.2 Carne de aves de corral: carne de aves de cria, incluidas las aves que no
se consideran domésticas pero que se crian como animales domésticos
(aves de caza de cria).

1.1.3 Carne de lagomorfos: carne de conejo, liebre y roedores criados para el
consumo humano.

1.1.4 Carne de caza silvestre: carne de:

—  mamiferos terrestres salvajes cazados, incluidos los mamiferos que
viven en territorios cerrados en condiciones de libertad similares a
las de los animales de caza silvestre;

- aves silvestres cazadas.

1.1.5 Carne de caza de cria: carne de mamiferos de caza de cria biungulados
(incluidos cérvidos y suidos) y de ratidas de cria.

Caza mayor silvestre: mamiferos salvajes de los ordenes Artiodactilos,
Perisodactilos y Marsupiales, asi como otras especies de mamiferos
clasificadas como caza mayor por la normativa nacional de caza.

Caza menor silvestre: aves de caza silvestres y mamiferos de caza salvajes no
clasificados como caza mayor.

Canal (ungulados domeésticos): el cuerpo entero de un animal doméstico
sacrificado después del sangrado, evisceracion, ablacion de los miembros al
nivel del carpo y del tarso, ablacién de la cabeza, cola y, en su caso, ubres vy,
ademas, en el caso de los bovinos, ovinos, caprinos y solipedos, después del
desollado.

Canal (aves de corral): el cuerpo entero de un ave después del sangrado,
desplume y evisceracion. Sin embargo, la extirpacion del corazon, el higado, los
pulmones, la molleja, el buche y los rifiones y la ablacion de las patas a nivel del
tarso y de la cabeza, esdfago o traquea son opcionales.

Aves de corral de evisceracion diferida (preparadas por € «método New
York»): canales de aves de corral cuya evisceracion haya sido aplazada.
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1.7

1.8

1.9

1.10

1.12

1.13

1.14

1.15

1.16

Carne fresca: carne, incluida la carne envasada al vacio o envasada en
atmosfera controlada, que no haya sido sometida a procesos de conservacion
distintos de la refrigeracion, congelacion o ultracongelacion para garantizar su
conservacion.

Despojos: carne que no sea la de la canal, incluso si permanece unida a ella de
forma natural.

Visceras: despojos de las cavidades toracica, abdominal y pélvica, incluidos la
traquea y el esd6fago y, en el caso de las aves, el buche.

Matadero: establecimiento donde se sacrifican animales cuya carne esta
destinada a la venta para el consumo humano, incluida cualquier instalacion
vinculada en la que se encierren los animales en espera del sacrificio.

Planta de despiece: establecimiento utilizado para deshuesar o despiezar canales
y partes de canales y otras partes comestibles de animales, incluidos los locales
contiguos a puntos de venta en los que se lleven a cabo esas operaciones para
abastecer a los consumidores u otros puntos de venta.

Centro de recogida de animales de caza: establecimiento donde se depositan
los animales de caza silvestre muertos antes de su transporte a un
establecimiento de transformacion de caza.

Establecimiento de transformacion manipulacién—de caza: establecimiento
para-el desollado-de la-carne-de-caza-después-de-cazarla de manipulacion dela

caza para comercializar su carne.

Carne picada: carne deshuesada que ha sido desmenuzada o ha pasado por una
maquina picadora continua.

Carne separada mecanicamente: producto que resulta de la separacion mecanica
de la carne que queda en los huesos después del deshuesado, de tal modo que la
estructura celular de la carne se rompe.

Preparados de carne: carne fresca, incluida la carne picada, a la que se han
anadido productos alimenticios, condimentos o aditivos o ha sido sometida a
un tratamiento que no modifica la estructura celular interna de la carne ni, por
lo tanto, elimina las caracteristicas de la carne fresca.

MOLUSCOSBIVALVOSVIVOS

2.1

2.2

Mol uscos bivalvos: moluscos lamelibranquios que se alimentan por filtracion y,
por extension, los equinodermos, tunicados y gasteropodos marinos.

Biotoxinas marinas: sustancias toxicas acumuladas en los moluscos bivalvos por
ingestion de plancton que contenga dichas toxinas.
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23

24

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

2.10

2.11

Acondicionamiento: almacenamiento de moluscos bivalvos vivos procedentes
de zonas de clase A, de un centro de purificacion donde hayan sido
purificados 0 de un centro de expedicion, en tanques o en cualquier otra
instalacién que contenga agua de mar limpia o en zonas naturales, para
limpiarlos de arena, fango o limo, mejorar sus cualidades organolépticas y
garantizar que se encuentran en buen estado de vitalidad antes de su

embalaje.

Recolector: toda persona fisica o juridica que recolecta moluscos bivalvos
vivos por uno u otro medio en una zona de recoleccidn, para su tratamiento y
comercializacion.

Zona de produccién: las zonas maritimas, de lagunas o de estuarios donde se
encuentren bancos naturales de moluscos bivalvos, o lugares en que se cultiven
y recolecten moluscos bivalvos vivos.

Zona dereinstalacion: las zonas maritimas, de lagunas o de estuarios autorizadas
por la autoridad competente, claramente delimitadas y sefalizadas por boyas,
postes o cualquier otro material fijo, exclusivamente destinadas a la depuracion
natural de moluscos bivalvos vivos.

Centro de expedicion: toda instalacion terrestre o flotante, debidamente
autorizada, en la que se reciben, acondicionan, lavan, limpian, calibran y envasan
moluscos bivalvos vivos aptos para el consumo humano.

Centro de depuracion: establecimiento autorizado que dispone de tanques
alimentados con agua de mar limpia en los que se mantienen los moluscos
bivalvos vivos durante el tiempo necesario para eliminar las sustancias
contaminantes microbioldgicas, con el fin de convertirlos en aptos para el
consumo humano.

Reinstalacion: operacion que consiste en trasladar moluscos bivalvos a zonas
maritimas, de lagunas y de estuarios, debidamente autorizadas, bajo la
supervision de la autoridad competente durante el tiempo necesario para la
eliminacion de las sustancias contaminantes. Esta operacion no incluye la
operacion especifica de traslado de moluscos bivalvos a zonas mas apropiadas
para su posterior crecimiento o engorde.

Coliforme fecal: bacteria facultativa, aerobia, gram negativa, citocromo
oxidasa negativa, que tiene forma de bastoncillo, no forma esporas y fermenta
la lactosa produciendo gas en presencia de sales biliares u otros agentes
tensoactivos que tengan propiedades de inhibicion del crecimiento similares, a
44 °C £ 0,2 °C en 24 horas.

E. coli: coliformes fecales que también forman indol a partir de triptofano a
44 °C £ 0,2 °C en 24 horas.
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2.12 Agua de mar limpia: agua de mar, agua salobre o preparados de agua de mar a

partir de agua dulce, libre de contaminacién microbioldgica, compuestos
nocivos o plancton marino toxico en cantidades que puedan influir
negativamente en la calidad sanitaria de los moluscos bivalvos y de los
productos de la pesca. Cuando lo justifiguen las condiciones de
abastecimiento, esta agua se limpiara por medio de tratamientos
adecuados.

3. PRODUCTOSDE LA PESCA

3.1

32

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

Productos de la pesca: todos los animales o partes de animales marinos o de
agua dulce, de cria o no, distintos de los moluscos bivalvos, mamiferos
acuaticos y ranas vivos, incluidas sus huevas, lechazas e higado.

Productos de la acuicultura: todos los productos de la pesca nacidos y criados
bajo control humano hasta su comercializacion como productos alimenticios,
asi como peces o crustdceos marinos o de agua dulce capturados en su entorno
natural durante la fase de juveniles y mantenidos en cautividad hasta alcanzar
el tamafio comercial adecuado para el consumo humano. Los peces y crustaceos
de tamano comercial capturados en su entorno natural y mantenidos vivos para
su venta posterior no se consideraran productos de la acuicultura en la medida en
que su paso por los viveros no tenga mas finalidad que mantenerlos vivos, sin
hacer que adquieran un tamafio o peso mayores.

Buque factoria: todo buque, de pesca o no, a bordo del cual se somete a los
productos de la pesca a una o varias de las siguientes operaciones antes del
envasado: fileteado, corte en rodajas, pelado, picado o transformacion; no se
consideraran buques factoria los buques de pesca que Gnicamente practiquen a
bordo la coccion de crustaceos y moluscos.

Buque congelador: todo buque, de pesca o no, a bordo del cual se realice la
congelacion de los productos de la pesca tras las labores de preparacion, en caso
necesario, como el sangrado, descabezado, eviscerado y extraccion de las aletas.
Si fuere preciso, tras estas operaciones se efectuara el envasado y/o embalado.

Pulpa de pescado obtenida mecanicamente: pulpa obtenida por medios
mecénicos a partir de pescado entero destripado o a partir de espinas, después del
fileteado.

Agua de mar limpia: véase la definicion del punto 2.12.

Agua de rio o de lago limpia: agua de rio o de lago libre de contaminacion
microbioldgica o sustancias nocivas en cantidades que puedan influir
negativamente en la calidad sanitaria de los productos de la pesca.

4. HUEVOS

4.1

Huevos: huevos de ave con cascara aptos para el consumo directo o para la
preparacion de ovoproductos, con exclusion de los huevos rotos, incubados o
cocidos.
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4.2 Huevo liquido: contenido del huevo, sin tratar y sin la céscara.

4.3 Explotacion de produccion de huevos: explotacion dedicada a la produccion de
huevos destinados al consumo humano.

4.4 Huevos resquebrajados: huevos cuya cascara esté defectuosa aunque no rota,
con las membranas intactas.

LECHE

5.1 Leche: la secrecion lactea de la glandula mamaria, libre de calostro.

5.2 Leche cruda: secrecion no modificada de las glandulas mamarias de los
animales de produccion que no haya sido calentada a una temperatura
superior a 40°C ni_sometida a otro tratamiento con efecto equivalente.

5.3 Explotaciéon productora de leche: explotacion que dispone de Uno 0O varios
animales par a una-o-varias-vacas,-ovejas;-cabras,bufalas-o-hembras-de-otras
espeeies para-la produccion de leche.

5.4 Establecimiento lechero: establecimiento para la transformacion de la leche o

para una transformacion posterior de leche ya transformada.

ANCASDE RANA'Y CARACOLES

6.1

6.2

Ancas de rana: la parte posterior del cuerpo seccionado transversalmente por
detrés de las extremidades anteriores, eviscerada y despellejada, de la especie
Rana (familia de los rénidos).

Caracoles: gasteropodos terrestres de las especies Helix pomatia Linne, Helix
aspersa Muller, Helix lucorum y las especies pertenecientes a la familia de los
Acatinidos.

PRODUCTOS TRANSFORMADOS

7.1

7.2

Productos carnicos: productos resultantes de la aplicacion de un tratamiento a
la carne.

Productos a base de pescado: productos de la pesca a los que se les ha aplicado
un tratamiento.

55



7.3

7.4

7.5

7.6

7.7

7.8

Ovoproductos: productos resultantes de la aplicacion de un tratamiento a los
huevos, a varios de sus componentes o a mezclas de ellos, una vez retiradas la
cascara y las membranas. Se les podrd afadir otros productos alimenticios o
aditivos. Podra tratarse de productos liquidos, concentrados, desecados,
cristalizados, congelados, ultracongelados o coagulados.

Productos lacteos: productos resultantes de la aplicacion a la leche cruda de un
tratamiento, como leche de consumo tratada térmicamente, leche en polvo,
lactosuero, mantequilla, queso, yogur (con o sin acido, sal, especias o fruta
afiadidos) y leche de consumo reconstituida.

Grasa animal fundida: grasas obtenidas por fundicion de carne, incluidos los
huesos, destinadas al consumo humano.

Chicharrones: los residuos proteicos de la fundicion, tras la separacion parcial de
las grasas y del agua.

Gelatina: proteina soluble, natural, gelificante o no, obtenida por la hidrdlisis
parcial del coldgeno producido a partir de huesos, cueros y pieles, tendones y
nervios de animales (incluidos peces y aves de corral).

Estdmagos, vejigas e intestinos tratados: estdmagos, vejigas e intestinos que
hayan sido sometidos a tratamientos como salado, calentamiento o secado
después de haberse extraido y después de limpiarlos.

OTRASDEFINICIONES

8.1

8.2

8.3

Productos compuestos: productos alimenticios que contengan productos, ya sea
sin transformar o transformados, de origen animal y vegetal.

Reenvasado: retirada del envase original del producto para sustituirlo por otro
nuevo, tras haber procedido probablemente a operaciones fisicas como cortes
en trozos o en rodajas en el producto sin envasar.

Mercado mayorista: empresa alimentaria que contiene varias unidades distintas
que comparten instalaciones y secciones comunes en las que los productos
alimenticios se venden a otras empresas alimentarias y no al consumidor final.
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ANEXO Il
DISPOSICIONES ESPECIALES
MARCADQ Hrtreduceion

En los casos en que, per—dispesicién—de—este—anexo; COMO Se especifica en €

articulo 3, sea necesario autorizar a los establecimientos:

(a)

(b)

éstos recibiran un numero de autorizacion, al que se afadird el codigo
correspondiente a los tipos de productos de origen animal que en ellos se
produzcan; en los mercados al por mayor, el nimero de autorizacién podra
completarse con otro que indique la unidad o grupo de unidades que produzca
o venda esos productos;

los Estados miembros llevaran una lista actualizada de los establecimientos
autorizados y de sus nimeros de autorizacion.

La autorizacion se requerird también en el caso de los mercados al por mayor donde
se manipulen productos de origen animal transformados o sin transformar.

Cuando asi lo disponga el presente anexo, los productos de origen animal deberan
llevar un sello de inspeccion veterinaria de forma ovalada, que estard sujeto a las
disposiciones siguientes:

(a)

(b)

(©)

La fijacion del sello se hard de forma tal que no pueda reutilizarse, debiendo
procederse a esta operacion, en el propio establecimiento, durante el proceso de
produccion o inmediatamente después del mismo.

El sello debera ser legible e indeleble y, sus caracteres, facilmente descifrables;
se colocard de forma que quede claramente visible para las autoridades de
control.

El sello debera contener al menos las indicaciones siguientes:

— el nombre del pais expedidor, que podra figurar con todas sus letras o
abreviado de la forma siguiente:

— B,DK, D,EL,E, F, IRL, I, L, NL, A, P, FIN, S, UK;

— el nimero de autorizacion del establecimiento.
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(d)

(e)

®

(2

Dependiendo del tipo de presentacion de cada producto de origen animal, el
sello podra aplicarse directamente al producto, al envase o al embalaje, o
estamparse en una etiqueta fijada a cualquiera de los tres. El sello podra
consistir también en una etiqueta inamovible de material resistente.

Cuando los productos de origen animal se introduzcan en contenedores de
transporte o en grandes embalajes y se destinen a su posterior manipulacion,
transformacion o envasado en otro establecimiento, el sello de inspeccion
veterinaria podra aplicarse a la superficie exterior del contenedor o del
embalaje. En este caso, el agente econémico que reciba los productos debera
llevar un registro de las cantidades, tipo, origen y destino de los mismos.

En el caso de las unidades de venta al por menor que contengan varios
productos de origen animal, no sera necesario el marcado sanitario de cada uno
de ellos si el sello se aplica a la superficie exterior de esa unidad.

Cuando el sello de inspeccion veterinaria se aplique directamente al producto,
los colores utilizados se autorizaran de conformidad con las normas
comunitarias para el uso de sustancias colorantes en los productos alimenticios.

En los casos en que los productos se desenvasen y luego reenvasen o se
manipulen o sometan a una nueva transformacion en otro establecimiento, éste
deberd estar autorizado y tendrd que aplicar al producto su propio sello de
inspeccion veterinaria. L0S _documentos que los acompafien deberan
especificar el establecimiento original de fabricacion o €l establecimiento
proveedor anterior.

Los productos a los que no deba aplicarse el sello de inspeccion veterinaria
llevaran una marca que permita conocer su origen pero que se distinga con
claridad del sello ovalado.
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CAPITULO |I: CONDICIONES PARA LOSMATADEROS

Los mataderos deberan estar construidos y equipados de acuerdo con las condiciones
siguientes:

1.

Dispondréan de establos que sean adecuados e higiénicos o, si el clima lo permitiere,
de corrales de espera que sean féciles de limpiar y desinfectar. Estas instalaciones
deberan estar equipadas para abrevar a los animales y, si fuere necesario,
alimentarlos. El drenaje de las aguas residuales no deberd afectar a la seguridad de
los alimentos.

Cuando-la—autoridad-competentelo-considere-neeesario,-Excepto S |as autoridades

competentes |o consideran innecesario, los mataderos deberan disponer, para los
animales enfermos o que se sospeche que lo estan, de leeales—separades—establos
separ ados gue puedan cerr ar se-provistos-de-cerradura; o, si el clima lo permitiere,
de corrales, que cuenten con una evacuacion independiente y se hallen emplazados
de tal forma que se impida la contaminacion de los demas animales.

El tamafio de los establos y corrales debera garantizar el bienestar de los animales.
Su distribucion interior facilitara las inspecciones ante mortem, incluida la
identificacion de los animales o grupos de animales

Contaran con un local para las operaciones de sacrificio y, en su caso, con un nimero
suficiente de salas que sean apropiadas para las tareas que deban efectuarse; ademas,
estaran construidos de modo que-se-eliminen Sereduzcan al maximo los riesgos de
contaminacion de la carne vy, a tal efecto:

(a) dispondran de una zona claramente separada para el aturdimiento y el
sangrado;

(b) en el caso del sacrificio de cerdos, habrad una separacion entre las tareas de
escaldado, depilado, raspado y quemado de esos animales y las demas
operaciones;

(c) las instalaciones impediran todo contacto entre la carne y el suelo, paredes y
equipos;

en _caso de sacrificio a pequefia escala y de sacrificio en un _Unico lugar,
estas instalaciones deberan disefiarse de tal manera gque, siempre que sea
posible, las operaciones se realicen con & animal colgado; no podra haber,
de ninguna maner a, contacto con €l suelo;

(d) la cadena de sacrificio permitird un avance constante del proceso e impedira la
contaminacion entre sus diferentes partes;

cuando en unas mismas instalaciones funcione mas de una cadena de sacrificio,
se establecera entre ellas la separacion adecuada para evitar que se contaminen;
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(e) las operaciones durante las cuales se obtenga la carne se separaran de las
siguientes:

— el vaciado de estomagos e intestinos; en—el-ease—deJos—mataderos—de
pequeiaproduceidén;-salvo S la autoridad competente autoriza, caso por
caso, la realizacion de estas operaciones en momentos diferentes del

del sacrificio, podra permitiv que tos estomagos ¢ intestinos se limpien
en el local destinado a los sacrificios-cuando-en—¢€l-no-se-esté—realizando

— cualquier otra manipulacion de las tripas, si ésta se efectuia en el
matadero;

— la preparacion y limpieza de otros despojos; cuando estas operaciones se
lleven a cabo en el matadero pero no en la cadena de sacrificio, las
cabezas desolladas deberan manipularse a suficiente distancia de la carne
y de los demas despojos;

(f) habra un espacio separado para embalar los despojos cuando esta operacion se
efectiie en el matadero;

(g) existird para la expedicion de la carne una zona adecuada que esté
convenientemente protegida.

Dispondran de instalaciones para desinfectar las herramientas con agua caliente, a
una temperatura de no menos de 82 °C, o de un sistema alternativo de efectos
equivalentes.

El equipo destinado al lavado de manos del personal que manipule la carne estara
provisto de grifos no manuales.

Se dispondra de instalaciones con cerradura para el almacenamiento refrigerado de la
carne retenida y el almacenamiento de la declarada impropia para el consumo
humano.

Los mataderos tendran un espacio separado, con instalaciones apropiadas, para la
limpieza y desinfeccion de los medios de transporte del ganado. Esta disposicion no
sera obligatoria cuando para esas operaciones existan en las proximidades un lugar y
unas instalaciones oficialmente autorizados.

Dispondran de locales con cerradura reservados para el sacrificio de los animales que
estén enfermos y de los que se sospeche que lo estén. Estos locales no seran
indispensables si el sacrificio tiene lugar en otros establecimientos que estén
autorizados a tal fin por la autoridad competente o si se efectua al terminar el turno
normal de las operaciones de sacrificio. Los locales deberan limpiarse y desinfectarse
bajo supervision oficial antes de que se reanuden dichas operaciones.

Contaran con una zona o lugar especial cuando el estiércol y el contenido de los
estdmagos y tripas se almacenen en el recinto del matadero.

Dispondran de instalaciones adecuadamente equipadas gue puedan cerrarse o,
en caso necesario, de un local para uso exclusivo del servicio veterinario.
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En e caso de los renos destinados al comercio_intracomunitario, todas las
oper aciones de sacrificio podran realizar se en unidades méviles de acuerdo con
las disposiciones aplicables a la carne de unqulados domeésticos. L as condiciones
de utilizacion _de mataderos moviles para € sacrificio _de otras especies se
estableceran _cuando _haya emitido _su dictamen la Autoridad Europea de
Sequridad Alimentaria.

CAPITULO I1: CONDICIONESPARA LASPLANTAS DE DESPIECE

Las plantas de despiece deberan cumplir las condiciones siguientes:

1.

Estardn construidas de tal forma que permitan un avance constante de las
operaciones_y Se tomaran precauciones para evitar una contaminaciéon cruzada
delacarne-e—g feenur ion-entre i : 61

Dispondran de salas para almacenar por separado la carne embalada y la sin embalar,
a menos que su almacenamiento tenga lugar en momentos distintos.

Tendran para las operaciones de despiece salas con el equipo necesario para que no
se interrumpa la cadena de frio durante dichas operaciones_y se cumplan las
condiciones de temperatura establecidas en e capitulo 1V dela presente seccion.

Tendran para el lavado de manos del personal que manipule la carne un equipo que
esté provisto de grifos no manuales.

Dispondran de instalaciones para desinfectar las herramientas con agua caliente, a
una temperatura de no menos de 82° o de un sistema alternativo de efectos
equivalentes.

CAPITULO I1l : NORMASDE HIGIENE PARA EL SACRIFICIO

Tras su llegada al matadero, los animales deberan ser sacrificados inmediatamente.
No obstante, cuando asi lo requiera su bienestar, podra darseles un tiempo de
descanso antes del sacrificio. Salvo los animales sacrificados de urgencia fuera del
matadero, los de caza de cria sacrificados en el lugar de producciéon y los de caza
silvestre, s6lo podran introducirse en el local de sacrificio los animales vivos que
vayan a someterse a esta operacion.

Los animales que mueran—hayan—muerte durante el transporte o_antes del
aturdimiento_o_sangrado—en—los—establos—de—acogida no podran destinarse al

consumo humano.

L as animales deberan estar

limp

10s. I} estado de limpicza de los animales debera

De conformidad con lo establecido en el Reglamento (CE) n° .../ ... (por el que se
establecen normas especificas de higiene de los alimentos de origen anima), antes del
sacrificio, los animales seran presentados a un_veterinario designado por la
autoridad competente para que los someta a una inspeccion ante mortem. Los
responsables del matadero seguirdn las instrucciones de esa autoridad para garantizar
que la inspeccion se efectie en condiciones adecuadas.
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Una vez introducidos los animales en el local destinado al sacrificio, debera
procederse a éste sin demora.

Las operaciones de aturdimiento, sangrado, desollamiento, faenado y eviscerado se
llevaran a cabo sin tardanza, evitandose la contaminacion de la carne. En especial, se
debera garantizar que:

— durante el sangrado, se mantengan intactos la traquea y el eso6fago, salvo en el
caso de los sacrificiossituales sequin costumbresreligiosas;

— al retirar la piel y la lana, su superficie exterior no entre en contacto con la
canal, y que tampoco toquen la carne los operarios y equipos que tengan
contacto con esa superficie;

— durante el eviscerado, se tomen medidas para impedir que se derrame el
contenido del tubo digestivo, y que esa operacion se realice lo antes posible
después del aturdimiento;

— durante la extraccion de las ubres, la leche no contamine la canal 0 & calostro.

El desollamiento debera ser completo, excepto en el caso de los cerdos; no obstante,
no sera necesario el de las cabezas de terneros y ovinos:

— siempre que éstas se manipulen de forma que se evite contaminar la carne;

— cuando las mismas, incluidos sesos y lenguas, no se destinen al consumo
humano.

En el caso de los cerdos que no se desollen, las cerdas deberan ser retiradas
inmediatamente. El riesgo de contaminacion de la carne por el agua de escaldar
debera reducirse al minimo. En esta operacion sélo se podran utilizar aditivos
autorizados, y ello siempre que después se proceda a un lavado completo de los
animales con agua potable.

Las canales no podran presentar ninguna contaminacion fecal visible. Las partes
visiblemente contaminadas se recortaran por completo.

Las canales y los despojos no entraran en contacto con el suelo, paredes y
mostradores.

Los animales sacrificados se presentaran a la autoridad competente para que los
someta a una inspeccion post mortem. Los responsables del matadero seguirdn las
instrucciones de esa autoridad para garantizar que la inspeccion se realice en
condiciones adecuadas.

Las partes de los animales sacrificados que hayan sido extraidas antes de la
inspeccion post mortem deberan poder reconocerse como pertenecientes a una
determinada canal. No obstante, siempre que no presente ningun sintoma patolégico ni
lesion, el pene podra ser amputado inmediatamente.

En el caso de ambos rifiones, se retirard la cubierta grasa y la cépsula perirrenal.
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10.

11.

12.

Cuando antes de concluir la inspeccion post mortem se recojan en un mismo
recipiente la sangre o los despojos de varios animales, el contenido completo de
dicho recipiente se declarard impropio para el consumo humano en caso de que la
canal de uno o mas de esos animales no se considere apta para tal consumo.

Se evitara todo contacto entre las canales y los despojos antes de que finalice la
inspeccion post mortem.

Tras la inspeccion post mortem:

— las amigdalas de los bovinos de menos de seis semanas de edad, y-de los cerdos
y delos solipedos deberan extirparse higiénicamente;

— las partes no aptas para el consumo humano deberan retirarse-inmediatamente
lo antes posible de 1a zona limpia del establecimiento;

— la carne retenida o declarada impropia para el consumo humano y los despojos
incomestibles no deberan entrar en contacto con la carne que se haya declarado
apta para ese consumo;

— con excepcion de los riflones o salvo disposicion en contrario, las visceras o
partes de visceras que no hayan sido extraidas de la canal antes de la inspeccion
post mortem deberan retirarse sin demora y, si fuere posible, en su totalidad.

Una vez concluidos el sacrificio y la inspeccion post mortem, la carne debera
almacenarse de acuerdo con las disposiciones del capitulo IX de la presente seccion.

Cuando un establecimiento esté autorizado para el sacrificio de distintas especies o la
manipulacion de canales de caza de cria y de caza silvestre, deberan tomarse las
precauciones necesarias para evitar toda contaminacion cruzada, separandose en el
tiempo o en el espacio las operaciones destinadas a cada especie. Asimismo, se
dispondra de instalaciones separadas para la recepcion y almacenamiento de las
canales de caza silvestre y de las de caza de cria sacrificada en la explotacion.

CAPITULO IV: NORMASDE HIGIENE PARA EL DESPIECE Y EL DESHUESADO

Los mataderos autorizados podran dividir las canales de ungulados domésticos en
medias canales y, €stas, en cuartos o en un maximo de tres piezas. Cualquier otra
operacion de corte y deshuesado debera efectuarse en una planta de despiece.

Las operaciones a las que se someta la carne se organizaran de tal modo que se impida
el desarrollo de microorganismos patégenos o la formacién de toxinas u otras
sustancias nocivas. A tal efecto, se cumpliran las normas siguientes:

(a) La carne que deba despiezarse se ira introduciendo en las instalaciones
previstas para este fin a medida que vaya necesitandose de ella.
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(b) Durante las operaciones de despiece, deshuesado, troceado, corte en dados,
envasado y embalado, no debera interrumpirse el enfriamiento de la carne.

Cuando las operaciones de deshuesado y despiece se realicen antes de
alcanzarse las temperaturas de almacenamiento y transporte dispuestas en el
capitulo IX de la presente seccion, la carne debera trasladarse del local del
sacrificio a la sala de despiece directamente o tras un tiempo de espera en el
almacén frigorifico. Inmediatamente después de despiezada y, en su caso,
embalada, la carne debera enfriarse a 7°C y los despojos a 3°C.

(c) Cuando el establecimiento tenga autorizado el despiece de carne de distintas
especies, deberan tomarse las precauciones necesarias para evitar toda
contaminacion cruzada, separandose, en su caso, en el tiempo o en el espacio
las operaciones destinadas a cada especie.

CAPITULO V: SACRIFICIOS DE URGENCIA

1. La carne de los animales que por causa de graves problemas fisiologicos o
funcionales hayan sido sacrificados de urgencia no se autorizard para el consumo
humano.

2. La carne de los animales que por causa de un accidente hayan sido sacrificados de

urgencia fuera del matadero se autorizara para el consumo humano en el mercado local
siempre que se cumplan las condiciones siguientes:

— el animal habra sido examinado por un veterinario antes del sacrificio; no
obstante, podra ser sacrificado con anterioridad a ese examen cuando asi lo
requiera el bienestar del animal;

— el sacrificio se habré efectuado después del aturdimiento, habiéndose procedido
in Situ al sangrado y, en su caso, al eviscerado; en casos especiales, el
veterinario podra autorizar el sacrificio por disparo;
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— tras su sacrificio y sangrado, el animal deberd haberse transportado, sin demora
y en condiciones de higiene satisfactorias, a un matadero autorizado; cuando
este transporte no sea posible en el plazo de dos horasunahera, ¢l animal
sacrificado se expedird en un contenedor u otro medio de transporte en el que
se mantenga una temperatura ambiente de entre 0 y 4°C; el eviscerado debera
efectuarse lo antes posible después del sacrificio; si el tiempo transcurrido
entre uno y otro se prolongare excesivamente, el veterinario oficial podré
requerir que en la inspeccion post mortem se lleven a cabo examenes
especiales; en caso de haberse realizado in Situ el eviscerado, las visceras
deberan acompafiar a la canal al matadero;

— el transporte al matadero del animal sacrificado y, en su caso, de las visceras se
habré efectuado en condiciones higiénicas y, durante el mismo, el animal habra
ido acompafiado de un certificado expedido por el veterinario que haya
ordenado el sacrificio; este certificado dejara constancia del resultado de la
inspeccion ante mortem, de la hora del sacrificio y del tipo de tratamiento
administrado al animal, asi como, en su caso, de los resultados del examen de
las visceras;

— el animal sacrificado se habra declarado total o parcialmente apto para el
consumo humano tras haberse sometido a una exhaustiva inspeccion post
mortem, completada, en su caso, por un analisis bacteriologico y de residuos;

— la carne no debera llevar el sello de inspeccion veterinaria sino una marca de
identificacion que haya sido aprobada por la autoridad competente.

CAPITULO VI: MARCADO SANITARIO

l. El marcado de la carne se efectuaré bajo la responsabilidad de un veterinario oficial,
quien deberd, a tal efecto, supervisar la operacion y mantener bajo su control el sello
de inspeccion veterinaria que se aplique a la carne; dicho sello se entregarad a los
auxiliares, o a los empleados de la planta que estén designados para esta operacion,
en el momento de la misma y solo durante el tiempo necesario para ella.

Los sellos de inspeccion veterinaria no podran retirarse a menos que la carne se
someta a nuevas operaciones en otro establecimiento autorizado; en este caso, el
sello original debera ser sustituido por el nimero de dicho establecimiento.
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Una vez concluida la inspeccion post mortem, las canales, medias canales, cuartos y
canales cortadas en tres piezas deberan marcarse con tinta o al fuego en su superficie
exterior de forma tal que pueda conocerse facilmente el matadero de origen.

Los higados deberan marcarse al fuego, a menos que se envasen o embalen.

En el caso de la carne y los despojos despiezados y embalados que se produzcan en
una planta de despiece, el sello se imprimira en el embalaje o en una etiqueta fijada a
¢l. No obstante, si esos productos estuvieren envasados, la etiqueta podra fijarse al
envase de tal forma que se rompa al abrirse éste.

El sello de inspeccion veterinaria podra incluir una indicacion del veterinario oficial
que haya realizado la inspeccion de la carne.

CAPITULO VII: ALMACENAMIENTO, TRANSPORTE Y MADURACION

Salvo que las operaciones de despiece y deshuesado se efectiien en caliente, la carne
deberd refrigerarse tras la inspeccion post mortem hasta que alcance una temperatura
central de no mas de 7 °C, en el caso de la carne, y de 3 °C, en el de los despojos,
siguiendo a tal efecto una curva de enfriamiento que garantice un descenso constante
de la temperatura. Durante el proceso de refrigeracion, deberd haber la ventilacion
necesaria para impedir que se produzca condensacion en la superficie de la carne.

En casos concretos, mediando motivos técnicos relacionados con la maduracion de la
carne, podran admitirse excepciones para el transporte de carne a plantas de despiece
o carnicerias situadas en las proximidades inmediatas del matadero, siempre que la
duracion de ese transporte no se prolongue mas de dos hor asuna-hera.

La carne que vaya a congelarse deberd serlo de inmediato; no obstante, en caso
necesario, se dejard transcurrir un tiempo de estabilizacion antes de procederse a la
congelacion.

La carne sin embalar debera almacenarse en una sala separada de la carne embalada,
a menos que su almacenamiento tenga lugar en momentos diferentes.

En las condiciones que se establezcan, previa consulta de la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria-al-Cemité-—cientifico, las canales, medias canales y medias
canales despiezadas en no mas de tres piezas al por mayor asi como los cuartos
podran transportarse a temperaturas mas altas que las fijadas en el apartado 1.

La carne no debera tocar el suelo ni los contenedores podran colocarse directamente
en él.

La carne embalada no debera transportarse con carne sin embalar, a menos que exista
entre ambas una separacion fisica adecuada; tampoco podra transportarse con tripas,
a menos que estén escaldadas o lavadas, ni con cabezas ni patas, salvo que estén
desolladas o escaldadas y depiladas.
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SECCION II: CARNE DE AVES DE CORRAL Y DE LAGOMORFOS

Las disposiciones de la presente seccion se aplicaran por analogia a la carne de lagomorfos.

CAPITULO I: TRANSPORTE DE LASAVESAL MATADERO

l. Durante su recogida en la explotacion y su posterior transporte, las aves seran
manipuladas con cuidado a fin de evitarles sufrimientos innecesarios. S6lo podran
transportarse las aves que no presenten sintomas de enfermedad ni otras anomalias.
Las que presenten esos sintomas y las que procedan de grupos de los que se conozca
su contaminacion con agentes de riesgo para la salud publica deberan transportarse
bajo el control de la autoridad competente.

2. El equipo empleado para la recogida de las aves vivas se debera limpiar y desinfectar
antes de volver a utilizarse. Las jaulas empleadas para el envio de las aves al
matadero deberan estar hechas de un material anticorrosivo que sea facil de limpiar y
desinfectar.

3. A su llegada al matadero, las aves deberan poder descansar antes de procederse a su
sacrificio.
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CAPITULO I1: CONDICIONESPARA LOSMATADEROS

Los mataderos deberan cumplir las condiciones siguientes:

1.

Dispondran de una sala u otro espacio cubierto para la recepcion de los animales y su
inspeccion ante mortem.

Estaran construidos de forma tal que se impida la contaminacion de la carne y, a tal
efecto:

— dispondran de un local de sacrificio que permita realizar en lugares separados
las operaciones de aturdimiento y sangrado, por un lado, y las de desplume y
escaldado, por otro;

— tendran para las tareas de eviscerado y posterior faenado una sala con
suficiente amplitud para que la extraccion de las visceras pueda efectuarse en
un lugar convenientemente alejado de los otros puntos de trabajo o separado de
ellos por medio de un tabique;

— la cadena de sacrificio deberd permitir un avance constante del proceso e
impedira la contaminacion entre sus diferentes partes asi como todo contacto
entre las canales y las paredes, equipos, etc.;

— existird para la expedicion de la carne una zona adecuada que esté
convenientemente protegida.

Tendran instalaciones que puedan cerrarse para el almacenamiento refrigerado de la
carne retenida y delos productos no aptos para el consumo.

Tendran instalaciones para desinfectar las herramientas con agua caliente, a una
temperatura de no menos de 82°C, o un sistema alternativo de efectos equivalentes.

Contaran con un equipo provisto de grifos no manuales para el lavado de manos del
personal que manipule la carne sin embalar.

Tendran un espacio separado, con instalaciones adecuadas, para la limpieza y
desinfeccion de los medios de transporte y, en su caso, de las jaulas y demas equipos
empleados para éste. Esta disposicion no serd obligatoria cuando para esas
operaciones existan en las proximidades un lugar y unas instalaciones oficialmente
autorizados.

Dispondran de instalaciones adecuadamente equipadas y que puedan cerrarse
0, en caso necesario, de un local para uso exclusivo del servicio veterinario.
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CAPITULO I11: CONDICIONES PARA LASPLANTAS DE DESPIECE
Las plantas de despiece deberan cumplir las condiciones siguientes:

l. Estardn construidas de tal forma que permitan un avance constante de las
operaciones o garanticen una separacion entre los diferentes lotes.

2. Dispondran de salas para almacenar por separado la carne embalada y la sin embalar,
a menos que su almacenamiento tenga lugar en momentos distintos.

3. Tendran para las operaciones de despiece salas con el equipo necesario para que no
se interrumpa la cadena de frio durante dichas operaciones.

4. Dispondran de un equipo provisto de grifos no manuales para el lavado de manos del
personal que manipule la carne sin embalar.

5. Tendran instalaciones para desinfectar las herramientas con agua caliente, a una
temperatura de no menos de 82°C, o un sistema alternativo de efectos equivalentes.

6. Si en una plante de despiece se efectiian las operaciones siguientes:

— evisceracion de ocas o patos criados para la produccion de foie gras,
previamente aturdidos, desangrados y desplumados en la explotacion de
engorde,

— evisceracion de aves de corral preparadas por el «método New Yorky,

debera disponerse de salas separadas para esos fines, excepto si las citadas
operaciones estan separadas en el tiempo de las demés operaciones de despiece y se
aplican los procedimientos de limpieza y desinfeccion adecuados.

CAPITULO IV: NORMASDE HIGIENE PARA EL SACRIFICIO

1. So6lo podran introducirse en el local destinado al sacrificio los animales vivos que
vayan a someterse a éste; de esta disposicion estaran excluidas las ratidas de cria
sacrificadas en el lugar de produccion, las aves de corral preparadas por el «método
New York» que se sacrifiquen en la explotacion, la caza menor silvestre y los gansos
y patos criados para la produccion de «foie gras» que se hayan aturdido, sangrado y
desplumado en la explotacion de engorde.

Los animales que hayan muerto durante el transporte o antes del sacrificio no podran
destinarse al consumo humano.

i 16 - Los responsables del matadero seguiran las instrucciones de
esa autoridad para garantizar que la inspeccion ante mortem se efectue en
condiciones adecuadas.
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Cuando un establecimiento esté autorizado para el sacrificio de distintas especies o la
manipulacion de ratidas de cria o de caza silvestre de pequeio tamafio, deberan
tomarse las precauciones necesarias para evitar toda contaminacion cruzada,
separandose en el tiempo o en el espacio las operaciones destinadas a cada especie.
Asimismo, se dispondrd de instalaciones separadas para la recepcion y
almacenamiento de las canales de ratidas de cria sacrificadas en la explotacion y de
la caza silvestre de pequefio tamaio.

Salvo en el caso de los sacrificios sujetos a costumbres religiosas, los animales que
se introduzcan en el local de sacrificio deberan ser sacrificados inmediatamente
después del aturdimiento.

Las operaciones de aturdimiento, sangrado, desollamiento o desplume, faenado y
eviscerado se llevaran a cabo sin demora, evitandose la contaminacion de la carne.
En especial, deberan tomarse las medidas oportunas para impedir que durante el
eviscerado se derrame el contenido del tubo digestivo.

r

1516 i —Los responsables del matadero seguiran las
instrucciones de ésta a fin de garantizar que la inspeccion post mortem pueda
efectuarse en condiciones adecuadas, asegurandose en particular que las aves de

corral sacrificadas pueden ser inspeccionadas adecuadamente.

Con excepcidn de los rifiones, las visceras o partes de visceras que no hayan sido
extraidas de la canal antes de la inspeccion post mortem deberan retirarse sin demora
al término de ésta y, si fuere posible, en su totalidad, salvo gue la autoridad
competente autorice otras disposiciones.

Tras su inspeccion y eviscerado, las aves sacrificadas deberan limpiarse y enfriarse lo
antes posible a una temperatura de no mas de 4°C, salvo en los casos en que la carne
se corte en caliente. La carne despiezada debe refrigerarse inmediatamente a
4°C.

Cuando las canales de aves de corral se sometan a un proceso de enfriamiento por
inmersion, deberan respetarse las reglas siguientes:

(a) Se tomaran cuantas precauciones sean necesarias para evitar que las canales
puedan contaminarse entre si, debiendo tenerse en cuenta a este efecto factores
tales como el peso de las canales, la temperatura del agua, el volumen y
direccion del flujo de ésta y el tiempo de enfriamiento.
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(b) El equipo debera vaciarse completamente y limpiarse y desinfectarse cada vez
que ello sea preciso, Y cOMO minimo una vez al dia.

(¢) Se dispondra de un equipo de control calibrado que registre de forma constante
los valores siguientes:

— el consumo de agua durante la pulverizacidn previa a la inmersion;

— la temperatura del agua del tanque o tanques en los puntos de entrada y
salida de las canales;

— el consumo de agua durante la inmersion,;
— el peso total de las canales sumergidas.

10. Las aves enfermas o que se sospeche lo estén y las sacrificadas en aplicacion de
programas de erradicacion o control de enfermedades no deberan sacrificarse en el
establecimiento, a menos que asi lo permita la autoridad competente. En ese caso, el
sacrificio se efectuara bajo supervision oficial y se tomardn las medidas oportunas
para impedir toda contaminacion. Las instalaciones se limpiardn y desinfectaran
antes de volverlas a utilizar.

CAPITULO V: NORMASDE HIGIENE PARA EL DESPIECE Y EL DESHUESADO

Las operaciones a las que se someta la carne se organizardn de tal modo que se impida_su
contaminacion, en particular: i i : n

1. La carne que deba despiezarse se ira introduciendo en las instalaciones previstas para
este fin a medida que vaya necesitandose de ella.

2. Durante las operaciones de despiece, deshuesado, troceado, corte en dados, envasado
y embalado, no debera interrumpirse el enfriamiento de la carne.

Cuando las operaciones de deshuesado y despiece se realicen antes de alcanzarse una
temperatura de 4°C, la carne debera trasladarse del local del sacrificio a la sala de
despiece directamente o tras un tiempo de espera en el almacén frigorifico. El
despiece se efectuara inmediatamente después de ese traslado.

3. Una vez despiezada y, en su caso, envasada y embalada, la carne debera enfriarse de
inmediato a 4°C.

4. Cuando el establecimiento tenga autorizado el despiece de carne de distintas especies
o la manipulacion de caza silvestre de pequefio tamafio o de aves de corral
preparadas por el «método New York», deberan tomarse las precauciones necesarias
para evitar toda contaminacion cruzada, separandose, en su caso, en el tiempo o en el
espacio las operaciones destinadas a cada especie.
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CAPITULO VI: SACRIFICIO EN LA EXPLOTACION

La autoridad competente podra autorizar, en las condiciones siguientes, que se

sacrifiguen en la explotacion las aves de corral alas que se hace referencia en €
apartado 1 del capitulo |V:

(a) laexplotacion se someter & periddicamente a inspecciones veterinariasy no
podra estar sujeta a ninguna restriccion zoosanitaria o de salud publica;

(b) la autoridad competente deberda ser informada anticipadamente de la
fecha de sacrificio delas aves;

(c) la explotacion dispondra de las instalaciones necesarias para reunir las
avesy someterlas a una inspeccion ante mortem:;

(d) la explotacion dispondra de las instalaciones necesarias para proceder a
un sacrificio higiénico de las avesy a su posterior manipulacion:

(e) serespetaran losrequisitos en materia de bienestar de los animales;

(f) __las aves iran acomparadas de la informacion necesaria procedente de los
reqgistros o de la documentacion indicada en € apartado 2 del capitulo |1
del anexo | del Reglamento (CE) n° ../... [relativo a la higiene de los
productos alimenticios], y de un certificado, firmado por la autoridad
competente, en € que se deje constancia de gue han sido examinadas antes
de su sacrificio en la explotacion de origen y presentaban en ese momento
un estado saludable.

S las aves son criadas para la produccion de «foie gras», las canales por

eviscerar se transportaran inmediatamente, sin interrupcion de la cadena de
frio, a un matadero o una planta de despiece. Deberan eviscerarse en un plazo
de 24 horastras e sacrificio, bajo la supervision de la autoridad competente.

L as canales de aves de corral sacrificadas en la explotacion de produccion y

cuya evisceracion haya sido aplazada podran conservar se hasta 15 dias a una
temperatura no superior a4 °C. Al final de este periodo deberan ser evisceradas
en un matader o o una planta de despiece.

CAPITULO VII: CONDICIONESESPECIALES

Los Estados miembros podran adaptar las condiciones dispuestas en los capitulos [ y
IT con el fin de acomodarlas a las necesidades de los establecimientos que estén
situados en regiones sujetas a limitaciones geograficas especiales o a dificultades de
suministro, o que sean abastecedores de un mercado local. Las normas de higiene no
se veran por ello comprometidas. Los Estados miembros informaran a la Comision
sobre las condiciones especiales que adopten.
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Por establecimientos abastecedores de un mercado local se entenderan las
explotaciones con una produccion anual de menos de 10 000 aves que suministren
carne fresca de aves de corral en pequefias cantidades:

— bien directamente al consumidor final, en la propia explotaciéon o en los
mercados semanales de las inmediaciones de ésta,

— bien a comerciantes al por menor que destinen el producto a su venta directa al
consumidor final, siempre que dichos comerciantes ejerzan sus actividades en
la misma localidad que el productor o en una localidad vecina.

Los Estados miembros podran:

— permitir que las aves de caza de cria y los animales de caza menor de cria que
se sacrifiquen y desangren en la explotacion se sometan a una posterior
manipulacion en establecimientos que estén autorizados para ello;

— conceder excepciones a las disposiciones en materia de sacrificio y eviscerado
en el caso de la produccién de aves de caza de cria parcialmente evisceradas o
sin eviscerar.

Las aves de corral criadas para la produccion de «foie-gras podran sacrificarse,
desangrarse y desplumarse en la explotacion de origen siempre que estas operaciones
se efectuen en una sala separada donde se cumplan en su integridad las normas de
higiene. Tras dichas operaciones y respetando siempre las exigencias de la cadena de
frio, las canales sin eviscerar deberan transportarse de inmediato a un matadero o
planta de despiece provistos de una sala especial, donde, bajo la supervision de la
autoridad competente, se evisceraran en un plazo de 24 horas. Durante el transporte,
las canales deberdn ir acompafiadas de un certificado, firmado por el veterinario
oficial, en el que se facilite informacion sobre el estado sanitario de la manada o
grupo de origen y el nivel de higiene de la explotacién productora.

En los casos en que la autoridad competente les haya autorizado el sacrificio de
animales de acuerdo con lo dispuesto en el apartado anterior, las explotaciones deberan
cumplir las reglas siguientes:

— se someteran periodicamente a inspecciones veterinarias y no podran estar
sujetas a ninguna restriccion zoosanitaria o de salud publica;

— informaran por anticipado a la autoridad competente de la fecha del sacrificio
de las aves;

— dispondran de las instalaciones necesarias para reunir las aves y someterlas a
una inspeccién ante mortem;

— contaran con instalaciones adecuadas para que el sacrificio de las aves y su
posterior manipulacion se efectien en condiciones higiénicas;

— respetaran los requisitos en materia de bienestar de los animales.
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SECCION I1I: CARNE DE CAZA DE CRIA

Las disposiciones establecidas para la carne de ungulados domésticos se aplicaran a
la produccién y comercializacion de carne de mamiferos de caza de cria artiodactilos
(cérvidos y suidos).

2. Las disposiciones establecidas para la carne de aves de corral se aplicaran a la
produccion y comercializacion de carne de ratidas. Debera disponerse de
instalaciones adaptadas al tamafio de los animales.

No obstante lo dispuesto en los apartados 1 y 2, la autoridad competente podra
autorizar que los animales de caza de cria se sacrifiquen en el propio lugar de origen
cuando deba evitarse su transporte para proteger el bienestar de los animales o evitar
riesgos a la persona que los tenga a su cargo. Esta autorizacion podréa concederse si:

— los animales no pueden transportarse, porque €lo supondria un riesgo
para la persona que los tiene a su cargo o pondria en peligro e bienestar
delos animales;

— los animales se someten periddicamente a inspecciones veterinarias y no se
hallan sujetos a ninguna restriccion zoosanitaria o de salud publica;

— el propietario de los animales presenta la oportuna solicitud;
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la autoridad competente es informada por anticipado de la fecha del sacrificio
de los animales;

la explotacion dispone de las instalaciones necesarias para reunir los animales
y someterlos a una inspeccion ante mortem;

la explotacion cuenta con un local adecuado para el sacrificio, degollamiento y
sangrado de los animales, asi como, en su caso, para el desplume de ratidas;

el aturdimiento previo al sacrificio por degollamiento y sangrado se efectiia de
acuerdo con las condiciones de la Directiva 93/119/CE; se podra permitir
también el sacrificio por disparo;

lo antes posible después del sacrificio, los animales sacrificados y desangrados
se transportan en posicion suspendida y en condiciones de higiene
satisfactorias a un matadero autorizado; en los casos en que los animales
sacrificados en su lugar de cria no puedan expedirse en el plazo de una hora a
un establecimiento autorizado, el transporte debera efectuarse en un contenedor
u otro medio de transporte en el que la temperatura ambiente se mantenga entre
0 y 4°C; el eviscerado se llevard a cabo lo antes posible después del
aturdimiento y el sangrado;

durante el transporte al establecimiento autorizado, los animales sacrificados
van acompafiados de un certificado, expedido y firmado por el veterinario
oficial, en el que se deje constancia de los resultados satisfactorios de la
inspeccion ante mortem, de la correcta ejecucion del sacrificio y el sangrado y
de la hora en que tuvo lugar aquél.

SECCION IV: CARNE DE CAZA SILVESTRE

Esta seccion no se aplica:

1

al uso privado o a la preparacion para uso privado de la carne de caza;

2.

al abastecimiento directo de peguenas cantidades de caza silvestre y carne de

caza al consumidor final o para € comercio al por menor local; estas

Oper aciones estar an suj etas a nor mas nacionales.
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CAPITULO |: FORMACION DE LOSCAZADORESEN MATERIA DE SANIDAD E
HIGIENE

1. Las personas que comercialicen animales de caza slvestre muertos—eaeen

antmales—de—eazasihvestre—ylos—comeretalieen para el consumo humano deberan

tener un conocimiento suficiente de la higiene y patologia de los mismos a fin de
poder someterlos a un primer examen sobre el terreno.

A tal efecto, los Estados miembros—erganizaran garantizaran la existencia de

programas de formacion y educacion de cazadores;-administradores-de-caza,guardas;

ete- que deberian incluir inelayan-como minimo las materias siguientes:

— anatomia, fisiologia y comportamiento de los animales de caza silvestre;

— comportamientos andmalos y alteraciones patologicas de esos animales
provocados por enfermedades, fuentes de contaminacion medioambiental u
otros factores que puedan afectar a la salud publica en caso de consumirse su
carne;

— normas de higiene y técnicas adecuadas para la manipulacion, transporte,
eviscerado y demads operaciones a las que deban someterse dichos animales tras
su muerte;

— disposiciones legislativas, reglamentarias y administrativas sobre las
condiciones sanitarias y de higiene necesarias para la comercializacion de caza
silvestre.

Si fuere posible, esos programas se estableceran y administraran en colaboracion con
organizaciones de cazadores reconocidas oficialmente que garanticen un ejercicio
permanente de formacién y educacién de aquéllos sobre los posibles riesgos de la
carne de caza silvestre para la salud publica.

2. Los cazadores o, tratindose de equipos de caza, al menos uno de sus integrantes,
deberan disponer de las cualificaciones mencionadas mas arriba para efectuar un
examen sanitario de los animales cazados.

CAPITULO Il: MUERTE, EVISCERADO Y TRANSPORTE DE LA CAZA
SILVESTRE A UN ESTABLECIMIENTO AUTORIZADO

1. Tras su muerte, la caza mayor silvestre debera someterse in Situ a las operaciones de
sangrado y extraccion de estobmago e intestinos; la caza menor silvestre, por su parte,
se podra eviscerar total o parcialmente en el propio lugar de la caza o en un
establecimiento de transformacion de caza.
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Las personas responsables de la comercializacion de la caza deben asegurarse de que
los animales cazados gue vayan a vender se 0 comer cializar se seran objeto de una

inspeccion por parte de la autoridad competente, lo antes posible después de su
muerte Y_en _cualquier_caso antes de gue se comercialice la carne. Para ¢llo se
aplicaran los procedimientos siguientes:

(2)

(b)

Dentro-de-las-doce-horas-siguientes-a-En_un tiempo razonable después de la

muerte del animal, la canal y sus visceras deberan transportarse a un
establecimiento de transformacion de caza o a un centro de recogida, donde se
refrigerardn a la temperatura requerida. En los centros de recogida la caza no
podra someterse a ninguna intervencion. En caso de conducirse en primer lugar
a un centro de recogida, la caza tendrd que transportarse a un establecimiento

de transformac1on de caza demfe—de—kas—deee—hefas—ﬁgmeﬂ%es—a—w—ﬂegad-a—a—ese

asi—}e—peﬁmaﬂ,—dentro del plazo que ﬁJe la autorldad competente. Las canales
no podran ir amontonadas ni apiladas durante su transporte al centro de
recogida y al establecimiento de transformacion de caza. Los centros de
recogida de caza y los establecimientos de transformacion de caza
pertenecientes a equipos de caza de regiones remotas podran estar exentos
de la obligacién de disponer de instalaciones de refrigeracion, si asi lo
per miten las condiciones climatol dgicas.

S la canal del animal de caza va acompafada de una declaracion de la

persona responsable de su puesta en € mercado, en la gue se indigue que
el animal no presentaba caracteristicas anor males y que no existe sospecha
de contaminaciéon ambiental, las visceras destinadas al consumo privado,
como e higado o @ bazo pueden extraerse antes del transporte al
establecimiento _de transformacion _de caza; la cabeza podra haberse
cortado para servir detrofeo.
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(9]

S en € examen se detecta algun comportamiento anormal o cambio

patolégico antes de su muerte o s hay sospechas de contaminacion

ambiental, la canal, junto con sus visceras (exceptuando los estémagos e
intestinos), que deben ser identificables, se transportaran _a un
establecimiento _de transformaciéon _de caza para _someterla _a una
inspeccion post mortem completa y la autoridad competente velara por_ que
el cazador informe dedl caso al veterinario oficial. El veterinario oficial
sometera la canal a las pruebas necesarias y emitird un diagnéstico sobre
la_naturaleza de la anomalia observada. Tras este diagnéstico, €
veterinario decidira si la canal es apta para & consumo humano.

En el caso de las especies que puedan estar contaminadas por Trichindla

spiralis, debera garantizarse que, antes de destinarlas al consumo humano, las

canales seran sometidas, en un laboratorio oficialmente reconocido, a un

examen gue per mita detectar la posible presencia de ese par asito.

Las canales deberan refrigerarse a una temperatura no superior a 7 °C, en el caso de
la caza mayor, y a 4°C, en el de caza menor Y de l0s despoj 0s.

En caso de comercializarse caza mayor sin desollar:

(2)

(b)

(c)

(d)

sus visceras tendran que haberse sometido a una inspeccioén post mortem en un
establecimiento de transformacion de caza;

debera acompaiiar al animal un certificado sanitario, firmado por el veterinario
oficial, en el que se deje constancia del resultado satisfactorio de la inspeccion
post mortem;

la carne deberd haberse enfriado a una temperatura no superior a:

— +7 °C y haberse mantenido por debajo de ella un tiempo maximo de siete
dias desde la inspeccioén post mortem, o

— +1 °C y haberse mantenido por debajo de ella un tiempo méximo de
quince dias desde dicha inspeccion;

su almacenamiento y manipulacion deberan realizarse por separado de otros
alimentos.
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CAPITULO III:
MANIPULACION DE CAZA MENOR SILVESTRE

Tras su muerte, el animal deberd ser examinado lo antes posible, a fin de

comprobar s hay signos gue indiguen la presencia en la carne de algin riesgo
para la salud. El examen lo realizara una persona cualificada o, en su caso, un
veterinario.

Si al realizar el examen no se detectan riesgos para la salud, antes de su muerte

no se hubiera observado un _comportamiento anormal y, ademas, no hubiera
sospechas de contaminacion ambiental, la caza podr a destinar se dir ectamente al
consumo privado o, en las condiciones establecidas por la autoridad competente,
al comercio al por_ menor.

Si @ animal es transportado a un centro de recogida de caza, debera

refrigerarse a una temperatura no superior a 4 °C en un plazo de 24 horas a
partir de su muerte. En € centro de recogida de caza debera procederse sin
demorainjustificada ala evisceracion total o parcial delos animales.

CAPITULO IV: NORMASDE HIGIENE PARA LOSESTABLECIMIENTOS DE

TRANSFORMACION DE CAZA

Este capitulo no se aplica a los establecimientos de transfor macion de caza que recojan 0

manipulen car ne de caza para consumo privado.

1.

La carne de caza silvestre debera prepararse en un establecimiento de transformaciéon
de caza autorizado.

Cuando no se haya llevado a cabo en el lugar de la caza, el eviscerado de los
animales se realizara sin demora a la llegada de éstos al establecimiento de
transformacion de caza. Los pulmones, el corazdn, los rifiones y el mediastino asi
como, en su caso, el higado y el bazo podran extraerse o dejarse unidos a la canal por
sus ligamentos naturales.

Durante las operaciones de despiece, deshuesado, envasado y embalado, la
temperatura central de la caza silvestre debera mantenerse a una temperatura maxima
de 7 °C, en el caso de la caza mayor, y de 4 °C, en el de la menor.

H%%W i Anresi 0
. blocimi l s laciond . o dos.

SECCION V: CARNE PICADA, PREPARADOS DE CARNE Y CARNE SEPARADA

O RECUPERADA MECANICAMENTE

La presente seccion no se aplicard a la produccion ni a la comercializacion de carne picada
destinada a la industria de la transformacién. Esta carne estara sujeta, sin embargo, a los
requisitos de la carne fresca.
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CAPITULO |: ESTABLECIMIENTOS DE PRODUCCION

1. Los establecimientos que produzcan carne picada, preparados de carne y carne
separada mecdnicamente deberan:

(a)

estar disefados de manera que las operaciones de produccion puedan

(b)

realizarse de ininterrumpidamente v puedan separarse los diferentes lotes
de produccion;

disponer de salas diferentes para € almacenamiento de la car ne embalada

(o)}

v no embalada, a menos que dichos productos se almacenen en momentos
diferentes;

disponer de salas equipadas para cumplir los requisitos de temperatura

(d)

establecidos en € capitulo | 11:

disponer de instalaciones para € lavado de manos del personal que

(e

manipula la carne no embalada disefiadas de tal forma gque impidan toda
propagacion _de contaminacion; € resto del _material técnico también
debera estar _disefiado para evitar _cualquier _propagacion _de
contaminacion;

disponer de instalaciones para la desinfeccion de los instrumentos que

permitan utilizar agua caliente a una temperatura no inferior a 82 °C, o
un sistema alter nativo equivalente.

CAPITULO Il: GARNE-PICADA-CONDICIONES QUE DEBEN CUMPLIR LAS
MATERIASPRIMAS

1. Las materias primas utilizadas en la eaboracion de carne picada deberan

satisfacer losrequisitos siguientes:

. I (s orimas deberd lie ] sitos sieuientes:

(a)

(b)

La carne picada deberd prepararse con musculos esqueléticos (incluidos los
tejidos grasos adheridos).

La carne congelada o ultracongelada que se utilice para preparar carne picada

debera haberse deshuesado antes de congelarla y s6lo habra estado almacenada
un breve espacio de tiempo tras el deshuesado.
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(c) En casodeprepararse con carnerefrigerada, ésta debera utilizar se:

— dentro delos seisdias siquientes al sacrificio delos animales o

— dentro de los quince dias siguientes a aquél, cuando se trate de carne
de vacuno deshuesada y envasada al vacio.

d) Enninghn-easo-se-N0 Se empleard carne que presente defectos organolépticos

(e) La carne picada no se producira con:

—  recortes ni desperdicios (salvo que se trate de cortes de musculos
enteros),~ai-een carne separada mecanicamente, Ni_carne que contenga
fragmentos de huesos o pi€l;

— carne de las siguientes partes de bovinos, porcinos, ovinos y caprinos:
cabeza, salvo los maseteros, parte no muscular de la linea alba y region
del carpo y el tarso; tampoco se utilizaran raspaduras de hueso; los

Las materias primas utilizadas en la eaboracion de carne separada

mecanicamente deber an satisfacer 10s requisitos siguientes:

(a) satisfacer losrequisitosde la carne fresca;

(b) no contener:

(i) las patas, la piel y los huesos del cudllo, ni la cabeza de aves de
corral;

(ii) los huesos de la cabeza, los pies, d rabo, € cudlo del fémur, la tibia,
lafibula, e humero, € radio ni € cubito de otr os animales.

81



CAPITULO I1I: HIGIENE DURANTE LA PRODUCCION Y DESPUESDE LA

MISMA

La carne deberd ser procesada de tal manera que se evite al maximo su

contaminacion. En consecuencia, los agentes econdmicos del sector alimentario

Se asegur ar an de que:

(@

la temperatura de la carne no excede de 4 °C s es de aves de corral, de

(b)

3°C s setratadedespojosy de 7 °C S esotro tipo decarne;

la carne se introduce gradualmente en las salas de trabajo, esto es, solo en

e momento oportuno.

Para |la produccion de carne picada deber an r espetar se las nor mas siguientes:

(a)

(b)

(c)
(d)

(e)

(f)

Las operaciones de picado deberan concluirse dentro de la hora siguiente al
momento en que la carne haya entrado en la sala de preparacion. En casos
concretos se podra autorizar un plazo mas largo cuando la adicién de sal asi lo
justifique por razones técnicas o cuando el analisis de riesgos excluya un
posible aumento de éstos para la salud publica.

Cuando la duracion de las operaciones de picado supere el tiempo indicado en
el parrafo anterior, la carne fresca no podra utilizarse hasta que su temperatura
interior haya descendido como minimo a 4 °C.

Inmediatamente después de su preparacion, la carne picada debera envasarse o
embalarse higiénicamente y, acto seguido, enfriarse y almacenarse a una
temperatura no superior a 2 °C.

La carne picada so6lo podra ultracongelarse una vez.

La carne picada a la que no se haya afiadido mas de un 1 % de sal estara sujeta
a los requisitos del presente capitulo. En caso de afiadirse méas de un 1 %, el
producto se considerara un preparado de carne.

Con el fin de atender a habitos de consumo particulares y a condicion de que
los productos de origen animal no presenten riesgos para la salud publica, los
Estados miembros podran autorizar excepciones a lo dispuesto en los puntos 1
a 5. En tales casos, la carne picada no podra recibir el sello de inspeccion
veterinaria de la Comunidad.

La carne congelada o ultracongelada que se utilice para preparar carne

picada debera haberse deshuesado antes de congelarla, excepto s la
autoridad competente autoriza que se deshuese justo antes de que se
pique. La carne sdlo podra almacenarse durante un periodo de tiempo
limitado.
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(o)}

L a carne picada a partir de carnerefrigerada debera e abor arse dentro de

(h)

los plazos de tiempo siquientes:

— en los seisdias siguientes al sacrificio delos animales o

— en los quince dias siquientes al sacrificio, cuando se trate de carne de

vacuno deshuesada y envasada al vacio.

La carne picada debera envolverse o envasarse inmediatamente después

depicarlay

(i) refrigerarse a unatemperaturacentral no superior a2 °C, 0

(ii) congelarse a unatemperatura central no superior a-18 °C.

Estas temper atur as deber an respetar se también durante e almacenamientoy €

transporte.

Los reqguisitos siguientes se aplicaran a la produccion de carne separada

mecanicamente:

(a

L as materias primas sin deshuesar que procedan del matadero del propio

(b)

establecimiento deberan utilizarse en un plazo de siete dias. Otras
materias primas deber an utilizar se en un plazo de cinco dias.

Si la separacion mecanica no se realiza inmediatamente después del

(9]

deshuesado, |os huesos carnosos deberan almacenarse y transportarse a
una temperatura no superior a 2°C, o -18°C en € caso de productos

congelados.

Los huesos carnosos que procedan de canales congeladas no podran

(d)

congelar se de nuevo.

En caso de no utilizarse dentro de la hora siguiente a su produccion, la

(e

car ne sgpar ada mecanicamente deber a refriger ar se inmediatamente a una
temperatura no superior a2 °C.

Tras la refrigeracion, la carne podra transformarse en un plazo de 24

(f)

horas 0, en caso contrario, deberd congelarse dentro de las 12 horas
siguientes a su produccion. Las capas congeladas deberan alcanzar una
temperatura central no superior a- 18 °C en un plazo de seis hor as.

L a carne separ ada mecanicamente debera envolver se 0 envasar se antes de

su almacenamiento o transporte v no podra almacenar se durante mas de
tres meses. Durante € transporte, se mantendra a una temperatura no
superior a- 18 °C.
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(@) La carne separada mecanicamente solo podra utilizarse para productos
carnicos tratados tér micamente a una temperatura de + 70 °C durante 30
minutos o con cualquier otra combinacion de temperatura y tiempo gue
ofrezca las mismas gar antias de sequridad.

L a carne picada, los preparados de carne y la carne separada mecanicamente

no podran congelar se de nuevo tras su descongelacion.

CAPITULO IV: PREPARADOS DE CARNE

Los preparados de carne elaborados con carne picada deberan cumplir las mismas
condiciones que las establecidas para ésta.

Se podré autorizar la adicion de condimentos a las canales enteras de aves de corral
siempre que esta operacion se efectue en una sala especial que esté claramente
separada de la destinada a los sacrificios.

En caso de emplearse carne que haya sido congelada o ultracongelada, la preparacion
debera realizarse en un plazo que sea suficientemente breve desde la fecha del
sacrificio.

Se podra autorizar que el deshuesado de la carne se realice in Situ inmediatamente
antes de la preparacion, siempre que esa tarea tenga lugar en condiciones de higiene
satisfactorias.

Los preparados de carne solo podran ultracongelarse una vez.

Una vez producidos, envasados y embalados, los preparados de carne deberan
enfriarse con la maxima rapidez hasta que su temperatura central se situe en 4°C,
coOmo maximo.

En el caso de los preparados ultracongelados, segin prevé el apartado 2 del articulo 1
de la Directiva 89/108/CEE, la temperatura central debera mantenerse por debajo de
-18°C.

— aves de corral: patas, piel y huesos del cuello y cabezas;
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SECCION VI: PRODUCTOS CARNICOS

CAPITULO I: CONDICIONES QUE DEBEN CUMPLIR LASMATERIASPRIMAS

En la elaboracion de productos carnicos transformados, no se podran utilizar:

(a) los organos genitales, tanto de las hembras como de los machos, salvo los testiculos;
(b) los 6rganos urinarios, salvo los rifiones y la vejiga;
(©) el cartilago de la laringe, la traquea y los bronquios extralobulares;

(d) los ojos y los parpados;

(e) el conducto auditivo externo;
63 los tejidos corneos;
(g) tratandose de aves de corral, la cabeza (salvo crestas, oidos, barbas y carunculas), el

esofago, el buche, los intestinos y los 6rganos genitales.

SECCION VII: MOLUSCOSBIVALVOSVIVOS

Las disposiciones en materia de depuracioén no se aplicaran a los equinodermos, tunicados y
gasteropodos marinos.

Los moluscos bivalvos vivos que se recolecten de la naturaleza y se destinen al consumo
humano directo deberan cumplir las normas establecidas en el capitulo IV de la presente
seccion.
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A.

CAPITULO I: NORMASDE HIGIENE ESPECIALESPARA LA PRODUCCION Y

1.

RECOLECCION DE MOLUSCOSBIVALVOSVIVOS

CONDICIONES PARA LAS ZONAS DE PRODUCCION

Los moluscos bivalvos vivos sbélo podran recolectarse en zonas cuya
localizacion y limites hayan sido fijados por la autoridad competente,
clasificandolas en una de las tres categorias siguientes:

(a) Zonas de clase A: aquéllas en las que se recolecten moluscos bivalvos
vivos aptos para el consumo humano directo. Los moluscos recogidos en
estas zonas deberan cumplir las normas del capitulo IV de la presente
seccion.

(b) Zonas de clase B: aquéllas en las que se recolecten moluscos bivalvos
vivos que solo puedan comercializarse para el consumo humano tras su
tratamiento en un centro de depuracion o su reinstalacion.

(c) Zonas de clase C: aquéllas en las que se recolecten moluscos bivalvos
vivos que solo puedan comercializarse tras su reinstalacion durante un
periodo prolongado (por lo menos dos meses).

Los criterios para la clasificacion de las zonas de clase B y C serdn
establecidos después de recabar el dictamen de la Autoridad Europea

de Sequridad Alimentar ia-del-Comité-cientifico-competente.

Tras su depuracion o reinstalacion, los moluscos procedentes de las zonas
de clase B y C deberan cumplir todas las normas del capitulo IV de la
presente seccion.

No obstante, los moluscos que, procediendo de esas zonas, no se hayan
sometido a un proceso de depuracion ni de reinstalacién podran enviarse a
un establecimiento de transformacion para sujetarse en ¢l a un tratamiento
que impida el desarrollo de microorganismos patogenos. Dicho
tratamiento debera ser autorizado después de recabar el dictamen de la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria—del-Cemité—ientifico

competente.

Se prohibira la produccion y recoleccion de moluscos bivalvos en zonas que
por razones sanitarias se consideren inadecuadas para estas actividades o que
no estén clasificadas en ninguna de las tres categorias indicadas en el apartado
1. Los agentes econémicos acudiran a la autoridad competente para informarse
de las zonas que sean idoneas para la produccion y recoleccion de moluscos
bivalvos.

En el caso de los pectinidos, las disposiciones del apartado 1 solo afectaran a
los productos de criader o-de-la-acuieultura, salvo que, disponiéndose de datos
que permitan clasificar las zonas de pesca, se apliquen también a los pectinidos
silvestres. De no ser posible la clasificacion de esas zonas, los pectinidos
silvestres estaran sujetos en todo caso a las disposiciones del capitulo IV.
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CONDICIONES PARA LA RECOLECCION Y EL TRANSPORTE DE
MOLUSCOS BIVALVOS VIVOS A UN CENTRO DE EXPEDICION O DE
DEPURACION, A UNA ZONA DE REINSTALACION O A UNA PLANTA
DE TRANSFORMACION

1.

Las técnicas de recoleccion y la posterior manipulacion de los moluscos
bivalvos vivos no deberan producir contaminacion ni dafios graves en las
conchas o tejidos de éstos, ni ocasionar en ellos alteraciones importantes que
afecten a su aptitud para ser depurados, transformados o reinstalados. En
especial, deberd garantizarse que los moluscos:

— se protejan convenientemente para que no sufran aplastamientos,
raspaduras ni vibraciones;

— no se expongan a temperaturas extremas de frio ni de calor;

—  no se vuelvan a sumergir en aguas que puedan aumentar su nivel de
contaminacion.

Los medios utilizados para su transporte dispondran de un sistema de desagiie
adecuado y estaran equipados de forma que garanticen las mejores condiciones
posibles para la supervivencia del producto y su proteccion eficaz contra toda
contaminacion.

A solicitud del recolector, la autoridad competente expedira un documento de
registro que identifique los lotes de moluscos bivalvos vivos durante su
transporte desde la zona de produccion hasta el centro de expedicion o de
depuracion, la zona de reinstalacion o la planta de transformacion. Por cada
lote, el recolector rellenard de forma clara e indeleble las secciones pertinentes
de ese documento. Dicho documento deberd redactarse al menos en una de las
lenguas del pais destinatario.

Cada documento de registro recibirda un nuimero de serie y la autoridad
competente llevard un registro de los nlimeros atribuidos y de los nombres de
los recolectores de moluscos a quienes se hayan expedido los documentos. El
documento de cada lote deberd estamparse con la fecha de su entrega al centro
de expedicion o de depuracion, a la zona de reinstalacion o a la planta de
transformacion y habra de ser conservado por el responsable de ese centro,
zona o planta durante al menos doce meses o, a peticion de la autoridad
competente, durante un plazo mas largo. Los recolectores deberan conservarlo
también durante el mismo tiempo.

No obstante, si la recoleccion la llevare a cabo el propio personal del centro de
expedicion o de depuracion, de la zona de reinstalacion o de la planta de
transformacion de destino, el documento de registro podrd ser sustituido por
una autorizaciéon permanente de transporte concedida por la autoridad
competente.

En caso de cierre temporal de una zona de produccion o de reinstalacion, la
autoridad competente se abstendrd de expedir para esa zona nuevos
documentos de registro y suspendera inmediatamente la validez de los ya
expedidos.
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CONDICIONES PARA LA REINSTALACION DE MOLUSCOS BIVALVOS

VIVOS

Para la reinstalacion de moluscos bivalvos vivos, deberan cumplirse las condiciones
siguientes:

1. Unieamente—L 0s agentes econdmicos del sector alimentario solo podran

utilizarse las zonas que hayan sido autorizadas por la autoridad competente
para la reinstalacion de moluscos bivalvos vivos. Estas zonas se delimitaran
claramente por medio de boyas, espeques u otros medios fijos. Se dejara una
distancia adecuada entre las distintas zonas de reinstalacion y entre éstas y las
de produccion con objeto de reducir e riesgo_de propagacion de la

contaminaci On-guetaeatidad-detasastasno-se-veaperfudicada.

La reinstalacion garantizard unas condiciones de depuracion Optimas. Se
debera velar, en particular, por que:

— las técnicas utilizadas para la manipulacion de los moluscos que vayan a
ser reinstalados deberdn permitirles reanudar la alimentacion por
filtracion tras su inmersion en aguas naturales;

— los moluscos seran reinstalados con una densidad que no impida su
depuracion;

— la inmersién de los moluscos se efectuard en agua de mar de la zona de
reinstalacion y se prolongara durante un plazo adecuado; este plazo se
fijard en funcion de la temperatura del agua y debera superar el tiempo
preciso para que el numero de bacterias fecales disminuya hasta los
niveles admitidos en el capitulo IV de la presente seccion;

— en caso necesario, la autoridad competente fijara y dard a conocer la
temperatura minima del agua que garantice la eficacia de la reinstalacion
segun la especie de moluscos y la zona de reinstalacion autorizada;

— las distintas partes de las zonas de reinstalacion estaran bien separadas
para evitar la mezcla de lotes diferentes.

Los responsables de las zonas de reinstalacion llevaran para su inspeccion por la
autoridad competente un registro permanente del origen de los moluscos, de la
duracion y lugar de su reinstalacion y del destino que se haya dado a cada lote al
término de ésta.

Tras su recoleccion en la zona de reinstalacion y durante su transporte desde ésta
hasta un centro de expedicion o de depuracion o un establecimiento de
transformacion autorizados, los lotes deberan acompafiarse de un documento de
registro, salvo si el mismo personal interviene en esa zona y en el centro o
establecimiento de destino. Dicho documento debera redactarse al menos en una
de las lenguas del pais destinatario.
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1.

CAPITULO I1: CENTROSDE EXPEDICION Y DE DEPURACION

INSTALACIONES

Las instalaciones no podran localizarse en zonas que estén expuestas a
inundaciones provocadas por las mareas altas ordinarias o la escorrentia de
zonas vecinas.

Todos los centros de depur acion o de expedicion deber an disponer En-ease

de-utilizarse-agua-de-mar,-deberd-disponerse-de instalaciones para el suministro

de agua de mar limpia.

B. CONDICIONESESPECIALES PARA LOS CENTROS DE DEPURACION

Ademas de las condiciones dispuestas en la parte A, los centros de depuraciéon
deberan cumplir las siguientes:

la superficie interior de las piscinas de depuracion y de los contenedores de
agua deberd ser lisa, resistente, impermeable y facil de fregar o de lavar con
agua a presion;

las piscinas estaran construidas de tal forma que sea posible la evacuacion
completa del agua;

las piscinas deberan recibir una cantidad de agua de mar limpia y tener una
capacidad de desagiie suficientes para el volumen de productos que se someta a
depuracion;

en caso de carecer de un suministro directo de agua limpia, los centros de
depuracion dispondran de un equipo que someta el agua de mar a un
tratamiento de limpieza.

CAPITULO I11: NORMASDE HIGIENE PARA LOS CENTROS DE DEPURACION

Y DE EXPEDICION

A. NORMAS DE HIGIENE PARA LOS CENTROS DE DEPURACION

1.

Antes de iniciarse el proceso de depuracion, los moluscos bivalvos vivos se
lavaran con agua de mar limpia o agua potable a presion a fin de quitarles el
barro y demds materiales adheridos.

Las piscinas de depuracion deberan recibir una cantidad de agua de mar
suficiente por hora y por tonelada de moluscos tratados; la toma del agua de mar
y el desagiie de las aguas residuales estardn separados entre si la distancia
necesaria para evitar toda contaminacion.

El sistema de depuracion deberd permitir que los moluscos reanuden
rapidamente su alimentacion por filtracion y que queden limpios de residuos
contaminantes, no vuelvan a contaminarse y se mantengan con vida en
condiciones adecuadas para el envasado, almacenamiento y transporte que
precedan a su comercializacion.
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10.

11.

La cantidad de moluscos que deba depurarse no sera superior a la capacidad del
centro de depuracion. El proceso debera ser ininterrumpido y prolongarse el
tiempo necesario para cumplir las normas microbiologicas del capitulo IV de la
presente seccion.

Cuando una piscina de depuracién contenga varias especies de moluscos
bivalvos, la duracion del tratamiento sera la aplicable a la especie que precise el
tiempo de depuracion mas prolongado.

Los contenedores que se utilicen para mantener los moluscos en el sistema de
depuracion deberan estar fabricados de forma que circule agua de mar en su
interior. El espesor de las capas apiladas de moluscos no debera impedir la
apertura de las conchas durante el proceso de depuracion.

Una vez terminada la depuracion, las conchas de los moluscos se lavaran
minuciosamente con una manguera de agua potable o agua limpia de mar.

Durante la depuracion de moluscos bivalvos vivos, no podrd haber en la misma
piscina crustaceos, peces ni otras especies marinas.

Los centros de depuracion sélo admitiran los lotes de moluscos que vayan
acompafiados de un documento de registro.

Los centros de depuraciéon que envien lotes de moluscos a un centro de
expedicion deberan facilitar un documento de registro.

El embalaje de los moluscos bivalvos vivos depurados que se envien a un centro
de expedicion debera llevar una etiqueta que certifique la depuracion efectiva de
todo su contenido.

NORMAS DE HIGIENE PARA LOS CENTROS DE EXPEDICION

1.

La manipulacion de los moluscos debida a operaciones tales como el embalaje o
el calibrado no debera contaminar el producto ni afectar a su viabilidad.

Todas las operaciones de lavado y limpieza de los moluscos deberan efectuarse
con agua de mar limpia o agua potable a presion; el agua empleada para estas
operaciones no podra reutilizarse.

Los centros de expedicion solo admitirdn lotes de moluscos bivalvos vivos que
vayan acompafiados del documento de registro contemplado en el apartado 3 de
la parte B del capitulo I y que procedan de una zona de produccién (clase A),
una zona de reinstalacion o un centro de depuracidon que estén autorizados.

Los moluscos deberan mantenerse alejados de lugares a los que tengan acceso
animales domésticos.

Los centros de expedicion situados a bordo de un buque estaran sujetos a las
disposiciones de los apartados 1, 2 y 4. Los moluscos deberan proceder de una
zona de produccion autorizada (clase A). Las condiciones establecidas en la
parte A del capitulo II se aplicaran mutatis mutandis a esos centros, aunque
podrén establecerse condiciones especiales para ellos.
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CAPITULO IV: NORMAS SANITARIAS PARA LOSMOLUSCOSBIVALVOS
VIVOS

Los moluscos bivalvos vivos que se comercialicen para el consumo humano deberan cumplir
las normas siguientes:

l. Presentaran las caracteristicas organolépticas propias de la frescura y viabilidad,
incluidas la ausencia de suciedad en la concha, una reaccion adecuada a la percusion
y, salvo en el caso de los pectinidos, una cantidad normal de liquido intervalvar.

2. Respetaran los criterios microbioldgicos o se produciran con arreglo a las directrices
microbioldgicas que se establezcan.

3. No contendrdn compuestos toxicos o nocivos, de origen natural o introducidos en el
ambiente, en cantidades tales que la ingesta alimentaria calculada sobrepase la
ingesta diaria admisible (IDA).

4. El nivel de radionucleidos no deberd superar los limites maximos fijados por la
Comunidad para los productos alimenticios.

5. El nivel de biotoxinas marinas estara sujeto a los limites siguientes:

(a) El contenido total de toxinas paralizantes de molusco («Paralytic Shellfish
Poisony»: PSP) en las partes comestibles del animal (cuerpo entero o cualquier
parte que sea comestible por separado) no debera sobrepasar un nivel de 80
microgramos por 100 gramos de carne de molusco, calculado con un método
que haya reconocido la Comision.

(b) El contenido total de toxinas amnésicas de molusco («Amnesic Shellfish
Poison»: ASP) en las partes comestibles del animal (cuerpo entero o cualquier
parte que sea comestible por separado) no debera sobrepasar un nivel de 20
microgramos de dcido domoico por gramo, segin el método HPLC.

(¢) Los resultados de los métodos habituales de analisis biologico deberan descartar
la presencia de toxinas diarreicas de molusco («Diarrheic Shellfish Poisony:
DSP) en las partes comestibles del animal (cuerpo entero o cualquier parte que
sea comestible por separado).

En cooperacion con el laboratorio de referencia comunitario competente y tras recabar el
dictamen de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, se establecera:

— los valores maximos y los métodos de andlisis que deban aplicarse, en su caso, a
otras biotoxinas marinas;

— los procedimientos de deteccion de virus y las normas virologicas que sean
necesarios;

— los programas de muestreo, los métodos y las tolerancias analiticas que tengan que
aplicarse para comprobar el cumplimiento de las normas sanitarias; en espera de las
decisiones pertinentes en la materia, los métodos que se utilicen para verificar ese
cumplimiento deberan hallarse reconocidos cientificamente.
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cualquier otra norma o control sanitario cuya necesidad para la proteccion de la salud
publica se base en datos cientificos.

CAPITULO V: ENVASADO DE LOSMOLUSCOSBIVALVOSVIVOS
Las ostras se envasaran con la concha concava hacia abajo.

Todo envase de moluscos vivos, incluido el envase al vacio en agua de mar, debera
cerrarse y mantenerse asi desde su salida del centro de expedicion hasta su entrega al
consumidor o al detallista. No obstante, los envases podran abrirse en _un centro de
expedicion o _de depuracion para reenvasar o _depurar 1os_moluscos—y—les

CAPITULO VI: AUTORIZACION DE LOSESTABLECIMIENTOS

Los centros de depuracion y de expedicion deberdn ser autorizados por la autoridad
competente.

CAPITULO VII: MARCADO SANITARIO Y ETIQUETADO
El sello de inspeccion veterinaria debera ser impermeable.

Ademas de cumplir los requisitos generales del marcado sanitario, las etiquetas
deberan recoger la informacion siguiente:

— la especie de molusco bivalvo de que se trate (nombre vulgar y nombre
cientifico);

— la fecha del envasado, con indicacion del dia y el mes como minimo.

No obstante lo dispuesto en la Directiva 2000/13/CEE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 20 de marzo de 2000, relativa a la aproximacion de las legislaciones de
los Estados miembros en materia de etiquetado, presentacion y publicidad de los
productos alimenticios™, la fecha de caducidad podra ser sustituida por la indicacién
«Estos animales deben estar vivos en el momento de su ventay.

La etiqueta fijada a los envases que no sean paquetes unitarios de venta al consumidor
debera ser conservada por el detallista durante al menos los sesenta dias siguientes al
fraccionamiento del contenido de dichos envases.

CAPITULO VIII: ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE LOSMOLUSCOS

BIVALVOSVIVOS

Los moluscos bivalvos vivos deberan conservarse en los almacenes a una
temperatura que no afecte negativamente a su inocuidad y viabilidad.

42
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2. No obstante lo dispuesto en €l apartado 2 del capitulo V _de la presente seccion,
salvo en caso de venta al por menor en el propio centro de expedicion_o _en las
condiciones particulares que se establezcan, los moluscos bivalvos vivos no
deberan sumergirse de nuevo en agua ni pulverizarse con ella una vez envasados y
salidos de las instalaciones de ese centro.

SECCION VIII: PRODUCTOSDE LA PESCA

CAPITULO |: CONDICIONESRELATIVASA LOSBUQUES DE PESCA

Los productos de la pesca capturados en su medio natural deberan haber sido capturados vy,
llegado el caso, manipulados para el sangrado, descabezado, eviscerado y extraccion de las
aletas, refrigerados, congelados o transformados y envasados o embalados a bordo de los
buques, de conformidad con las normas establecidas en este capitulo.

l. CONDICIONES RELATIVAS AL EQUIPAMIENTO DE LOS BUQUES DE
PESCA

A. CONDICIONESAPLICABLESA TODOSLOSBUQUES

1. Los buques de pesca deberan estar disefiados y construidos de forma que
no se produzca una contaminacioén de los productos por el agua de las
sentinas, aguas residuales, humo, carburante, aceite, grasa y otras
sustancias nocivas.

2. Las superficies que entren en contacto con el pescado deberan ser de
materiales resistentes a la corrosion, lisas y faciles de limpiar. Los
revestimientos de las superficies deberan ser duraderos y no téxicos.

3. El equipo y los instrumentos utilizados para la manipulacién del pescado
deberan estar fabricados con materiales resistentes a la corrosion que sean
faciles de limpiar.

B. BUQUESFACTORIA
1.  Los buques factoria deberan disponer de, al menos:

(a) una zona de recepcion reservada para recibir a bordo los productos
de la pesca, disenada para poder separar las capturas sucesivas, que
sea facil de limpiar y concebida de forma que proteja los productos
del sol o de las inclemencias y de cualquier otra fuente de
contaminacion;

(b) un sistema higiénico de transporte de los productos de la pesca,
desde la zona de recepcion hasta los lugares de trabajo;
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(c)

(d)

(e)

®

(2

(h)

zonas de trabajo de dimensiones suficientes para preparar y
transformar higiénicamente los productos de la pesca, faciles de
limpiar y disefiadas y dispuestas de tal forma que se impida la
contaminacion de los productos;

lugares de almacenamiento de productos acabados de dimensiones
suficientes, concebidos para poder ser limpiados facilmente; si
funcionara a bordo una unidad de tratamiento de desechos, se
debera dedicar una bodega separada al almacenamiento de estos
ultimos;

un local de almacenamiento del material de embalaje, separado de
los locales de preparacion y transformacion de los productos;

equipos especiales para evacuar, bien directamente al mar o, si las
circunstancias asi lo requirieran, en un recipiente estanco reservado
para este uso, los desechos y productos de la pesca no adecuados
para el consumo humano; si estos desechos fueran almacenados y
tratados a bordo para su saneamiento, se debera disponer de zonas
separadas previstas para este uso;

una instalacion que permita el aprovisionamiento de agua potable,
con arreglo a la Directiva 98/83/CE del Consejo, de 3 de noviembre
de 1998, relativa a la calidad de las aguas destinadas al consumo
humano®, o de agua de mar, de rio o de lago limpia a presion; el
orificio de bombeo del agua de mar debera estar situado de manera
que la calidad del agua bombeada no pueda verse afectada por la
evacuacion al mar de las aguas residuales, desechos y aguas de
refrigeracion de los motores;

instalaciones para lavarse y desinfectarse las manos en las que los
grifos no puedan accionarse con las manos a menos que se pueda
demostrar la existencia de un sistema que ofrezca la misma
garantia, y sistemas higiénicos para el secado de las manos.

2. Los buques factoria que congelen los productos de la pesca deberan
disponer de:

(2)

un equipo de congelacion con la suficiente potencia para reducir la
temperatura rapidamente de manera que alcancen una temperatura
central de 18 °C bajo cero o menos;

43

DO L 330 de 5.12.1998, p. 32.

95



(b) un equipo de refrigeracion con la suficiente potencia para mantener
los productos de la pesca en las bodegas de almacenamiento a
18 °C bajo cero o menos; las bodegas de almacenamiento deberan
contar con un dispositivo de registro de la temperatura situado en
un lugar donde sea facilmente visible; el sensor de temperatura del
lector estara situado en la zona de la bodega donde la temperatura
sea mas elevada.

El pescado entero en salmuera destinado a la fabricacion de pescado en conserva
podra conservarse a una temperatura de 9 °C bajo cero o menos.

C.

BUQUES CONGELADORES Y BUQUES DE PESCA DISENADOS Y
EQUIPADOS PARA CONSERVAR A BORDO PRODUCTOS DE LA
PESCA DURANTE MASDE VEINTICUATRO HORAS

1.

Estos buques estaran equipados con bodegas, cisternas o contenedores
para el almacenamiento de los productos de la pesca refrigerados o
congelados a las temperaturas establecidas en esta seccion. Dichas
bodegas deberan estar separadas de la sala de maquinas y de los locales
reservados a la tripulacion por mamparos suficientemente estancos para
evitar cualquier contaminacion de los productos de la pesca almacenados.
Los equipos de congelacion y refrigeracion estan sujetos a las mismas
condiciones que las establecidas para los buques factoria contempladas
en el apartado 3 de la letra B.

Las bodegas estaran acondicionadas para evitar que el agua de fusion del
hielo permanezca en contacto con los productos de la pesca.

Los contenedores utilizados para el almacenamiento de los productos
deberan garantizar su conservacion en condiciones higiénicas
satisfactorias y, en particular, estar limpios y permitir el desagiie del agua
de fusion del hielo.

En los buques equipados para refrigerar los productos de la pesca en agua
de mar refrigerada, las cisternas deberan tener dispositivos para mantener
una temperatura homogénea en su interior; debera alcanzarse un nivel de
refrigeracion que garantice que la mezcla de pescado y agua de mar
alcance una temperatura de 3 °C como méaximo 6 horas después del
llenado y 0 °C como maximo 16 horas después.

CONDICIONESDE HIGIENE A BORDO DE LOS BUQUES PESQUEROS

Los productos de la pesca a bordo de buques pesqueros deberdn cumplir las
siguientes condiciones higiénicas:

1.

En el momento de su utilizacion, las partes del buque o los contenedores
reservados para el almacenamiento de los productos de la pesca deberan estar
limpios y, en particular, no podran ser contaminados por el carburante o el
agua de las sentinas.
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2. Desde el momento de su embarque, los productos de la pesca deberan protegerse
de la contaminacion y de los efectos del sol o de cualquier otra fuente de calor.
Cuando se laven, se utilizard agua dulce que cumpla los pardmetros establecidos
en la Directiva 98/83/CE, o, en su caso, agua de mar limpia o agua de rio o de
lago limpia.

3. Los productos de la pesca se deberdn manipular y almacenar de forma que se
eviten las magulladuras. Se permite la utilizacion de instrumentos punzantes para
desplazar peces de gran tamafo o peces que puedan herir a la persona que los
manipula, a condicion de que no se deteriore la carne de dichos productos.

4.  Los productos de la pesca, excepto los que se conserven vivos, deberan
someterse a un proceso de enfriamiento lo mdas rapidamente posible tras su
embarque. No obstante, cuando ello no sea posible, los productos de la pesca
deberan desembarcarse lo antes posible.

5. Cuando se utilice hielo para la refrigeracion de los productos, deberd estar
fabricado con agua potable o agua de mar, de rio o de lago limpia. Antes de su
utilizacion, se deberd almacenar en condiciones que eviten su contaminacion.

6. En caso de que los peces se descabecen o se evisceren a bordo, dichas
operaciones deberan llevarse a cabo de manera higiénica lo antes posible
después de su captura, y los productos deberan lavarse inmediatamente y a fondo
con agua potable, o agua de mar, de rio o de lago limpia. En ese caso, las
visceras y las partes que puedan representar un peligro para la salud publica se
separaran lo antes posible y se mantendran apartadas de los productos destinados
al consumo humano. Los higados y los huevos destinados al consumo humano
se conservaran en hielo a la temperatura de fusion de éste o congelados.

7. Cuando se realice la conservacion en salmuera del pescado entero destinado a ser
enlatado, debera conseguirse para dicho producto una temperatura de 9 °C bajo
cero. La salmuera no deberd constituir un foco de contaminaciéon para el
pescado.

8. La coccion de crustaceos y moluscos a bordo debera realizarse de conformidad
con las condiciones establecidas en el punto V del capitulo III.

CAPITULO Il: CONDICIONESDE HIGIENE EXIGIBLESDURANTE EL
DESEMBARQUE Y DESPUES DE SU REALIZACION

El equipo de descarga y desembarque deberd ser de un material facil de limpiar y
desinfectar y se mantendra en buen estado de conservacion y de limpieza.

Al descargar y desembarcar los productos pesqueros se evitara todo tipo de
contaminacion. Se debera velar, en particular, por que:

— la descarga y el desembarque se efectuen rapidamente,

— los productos de la pesca se depositen sin demora en un entorno protegido a la
temperatura adecuada,
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— no se autoricen ni el material ni las précticas que puedan causar un dafio
innecesario a las partes comestibles de los productos de la pesca.

Las partes de las lonjas de subasta y de los mercados mayoristas en las que los
productos pesqueros se expongan para la venta deberan reunir las siguientes
condiciones:

(a) no destinarse a otros usos en el momento de la exposicion o almacenamiento
de los productos de la pesca; estard prohibida la entrada de todo vehiculo que
emita gases perjudiciales para la calidad de los productos de la pesca; las
personas que tengan acceso a los locales no podran llevar animales,

(b) cuando se utilice agua de mar, disponer de instalaciones para el abastecimiento
de agua de mar limpia.

Tras su desembarque o, en su caso, tras la primera venta, los productos de la pesca
deberan transportarse a su lugar de destino sin demora alguna; de lo contrario, se
almacenaran en camaras frigorificas antes de que expongan para la venta o después de
la misma, a la espera de que se envien hacia su lugar de destino. En este caso, los
productos de la pesca deberan almacenarse a la temperatura cercana a la de fusion del
hielo.

CAPITULO I11: CONDICIONESESPECIALES
CONDICIONESRELATIVASA LOSPRODUCTOSFRESCOS

1. Si los productos refrigerados sin envasar no se distribuyen, expiden, preparan o
transforman inmediatamente después de su llegada a un establecimiento,
deberan almacenarse con hielo en una céamara frigorifica. Se afiadira hielo
tantas veces como sea necesario; el hielo utilizado, con o sin sal, debera estar
elaborado con agua potable o agua de mar, de rio o de lago limpia y se
almacenara higiénicamente en recipientes destinados a tal efecto. Los
productos frescos embalados deberan refrigerarse con hielo o mediante un
aparato mecanico de refrigeracion que mantenga unas condiciones similares de
temperatura.

2. Las operaciones de descabezado y eviscerado deberan llevarse a cabo de manera
higiénica; los productos se lavaran a fondo con agua potable o agua de mar, de
rio o de lago limpia inmediatamente después de esas operaciones.

3. Las operaciones de fileteado y troceado se realizaran de forma que se evite la
contaminacion o suciedad de los filetes y rodajas, y en un local distinto al
utilizado para el descabezado y eviscerado. Los filetes y rodajas no podran
permanecer en las mesas de trabajo mds tiempo del necesario para su
preparaciéon y deberan protegerse de la contaminacion mediante un envase
adecuado. Los filetes y rodajas deberan refrigerarse lo antes posible una vez
preparados.

4. Los contenedores utilizados para expedir o almacenar productos de la pesca
frescos permitiran una adecuada evacuacion del agua de fusion del hielo.
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CONDICIONESRELATIVASA LOSPRODUCTOS CONGELADOS

Los establecimientos donde se congelen los productos de la pesca deberan disponer
de equipo que cumpla las mismas condiciones de congelacion y almacenamiento que
las establecidas para los buques factoria que congelen productos de la pesca.

CONDICIONES RELATIVAS A LA SEPARACION MECANICA DE LA
PULPA DE PESCADO

L.

La separacion mecanica del pescado eviscerado debera efectuarse sin demora
innecesaria después del fileteado, utilizando materias primas sin visceras. Si se
utiliza pescado entero, debera haberse eviscerado y lavado previamente.

Después de la produccion, la carne separada mecanicamente debera congelarse
con la méxima rapidez posible o incorporarse a un producto destinado a la
congelacion o a un tratamiento estabilizador.

CONDICIONES RELATIVAS A LA PRESENCIA DE ENDOPARASITOS
NOCIVOSPARA LA SALUD HUMANA

L.

Los siguientes productos de la pesca deberan congelarse a una temperatura
igual o inferior a 20 °C bajo cero en la totalidad del producto, durante un
periodo de al menos 24 horas; este tratamiento se aplicara al producto en bruto o
al producto acabado.

(a) Pescado para consumir crudo o practicamente crudo, como el arenque
(maatjes).

(b) Las especies siguientes cuando se sometan a un proceso de ahumado en
frio en el que la temperatura central del pescado sea inferior a 60 °C:

— arenque,

caballa,

espadin,
— salmon (salvaje) del Atlantico o del Pacifico.

(c) Arenque en escabeche o salado cuando este proceso no baste para
destruir las larvas de nematodos.

En caso de que los datos epidemioldgicos disponibles indiquen que la zona de
pesca de origen no presenta ningln riesgo sanitario en lo que se refiere a la
presencia de parasitos, los Estados miembros podran conceder una excepcion a
los tratamientos arriba indicados. Los Estados miembros que apliquen esta
excepcion deberan informar a la Comision y a los demés Estados miembros de
ello.
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3. En el momento de su comercializacion, los productos de la pesca arriba
indicados deberan ir acompafiados de un documento del fabricante en el que se
especifique el tipo de proceso al que han sido sometidos.

4.  Previamente a su comercializacion, el pescado y los productos de pescado se
someterdn a un examen visual con el fin de detectar los endoparasitos visibles.
Se separaran el pescado o las partes de pescado que estén claramente
contaminadas con parasitos y no podran destinarse al consumo humano.

CRUSTACEOSY MOLUSCOS COCIDOS
Los crustaceos y moluscos deberan cocerse de la siguiente manera:

(a) toda coccidn deberd ir rapidamente seguida de refrigeracion; el agua utilizada
con este fin debera ser potable, con arreglo a la Directiva 98/83/CE, o agua de
mar, de rio o de lago limpia; si no se emplea ningin otro medio de
conservacion, la refrigeracion deberd mantenerse hasta que se alcance una
temperatura proxima a la de fusion del hielo;

(b) la separacion de las valvas y el pelado deberan llevarse a cabo higiénicamente,
evitando cualquier contaminacidén del producto; cuando estas operaciones se
realicen a mano, los trabajadores dedicaran una atencion particular al lavado de
las manos y se limpiaran a fondo todas las superficies de trabajo; en caso de
utilizar méaquinas, éstas deberan limpiarse con regularidad y desinfectarse con
arreglo a un plan elaborado de conformidad con los procedimientos HACCP;

(c) después de la separacion de las valvas y el pelado, los productos cocidos
deberan congelarse inmediatamente, o mantenerse refrigerados a una
temperatura que impida el desarrollo de gérmenes patogenos, y almacenarse en
locales adecuados que permitan el mantenimiento de las temperaturas
requeridas.

CAPITULO IV: NORMASHIGIENICAS DE LOSPRODUCTOS DE LA PESCA
Propiedades or ganolépticas de los productos de la pesca

El examen de las caracteristicas organolépticas de los productos de la pesca se
efectuard con el fin de garantizar su calidad higiénica. En caso necesario, se
estableceran criterios de frescura tras obtener el dictamen de la Autoridad Europea
de Sequridad Alimentar ia-del-Cemité-cientifico.

Histamina

Se tomaran muestras para determinar el nivel de histamina de determinados
productos de la pesca. Con este fin, se tomardn nueve muestras de cada lote:

— su valor medio debera ser inferior a 100 ppm,
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— dos de las muestras podran tener un valor superior a 100 ppm pero inferior a
200 ppm,

— ninguna muestra podra tener un valor superior a 200 ppm.

Estos limites son aplicables tnicamente a las especies de las siguientes familias:
Scombridae, Clupeidae, Engraulidae, Coryfenidae, Pomatomidae vy
Scombraesosidae. No obstante, las anchoas que hayan sido sometidas a un
tratamiento de maduracién enzimatica en salmuera podran presentar un contenido
histaminico mas elevado, pero sin superar el doble de los valores indicados
anteriormente. Las pruebas se llevaran a cabo con métodos fiables y cientificamente
reconocidos, como el método de cromatografia de alta resolucion en fase liquida
(HPLC).

3. Nitr 6geno volétil total

Los productos de la pesca sin transformar se consideran no aptos para el consumo
humano cuando la evaluacion organoléptica plantee dudas en relacién con su
frescura y las pruebas quimicas revelen que se han superado los limites de nitrogeno
volatil total que se establezcan.

4. Toxinas nocivas par a la salud humana
Se prohibe la comercializacion de los siguientes productos:

— peces venenosos de las siguientes familias: Tetraodontidae, Molidae,
Diodontidae y Canthigasteridae;

— los productos de la pesca que contengan biotoxinas tales como la ciguatoxina o
toxinas que paralizan los musculos.

CAPITULO V: ENVASADO Y EMBALAJE DE LOSPRODUCTOSDE LA PESCA

Los contenedores en los que se conserven en hielo los productos de la pesca deberan ser

impermeables y disponer de un sistema de evacuacion adecuado del agua procedente de la
fusion del hielo.

Los bloques congelados preparados a bordo de los buques de pesca deberan ser
adecuadamente envasados antes del desembarque.
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CAPITULO VI: ALMACENAMIENTO DE LOSPRODUCTOSDE LA PESCA

Los productos de la pesca frescos o descongelados, asi como los productos cocidos y

refrigerados de crustaceos y moluscos, se mantendran a la temperatura de fusion del
hielo.

Los productos de la pesca congelados deberan mantenerse a una temperatura de 18 °C
bajo cero o inferior en todas las partes del producto; no obstante, los pescados enteros
congelados en salmuera y destinados a la fabricacion de conservas podran mantenerse
a una temperatura de 9 °C bajo cero o inferior.

CAPITULO VII: TRANSPORTE DE LOSPRODUCTOSDE LA PESCA

Durante su transporte, los productos de la pesca se mantendran a la temperatura
establecida. En concreto:

(a) los productos de la pesca frescos o descongelados, asi como los productos
cocidos y refrigerados de crustaceos y moluscos, se mantendran a Ia
temperatura de fusion del hielo;

(b) los productos de la pesca congelados, con excepcion de los pescados
congelados en salmuera y destinados a la fabricacion de conservas, deberan
conservarse durante el transporte a una temperatura estable de 18 °C bajo cero
o inferior en todas las partes del producto, eventualmente con breves
fluctuaciones de un maximo de 3 °C hacia arriba.

La autoridad competente podra autorizar excepciones a lo dispuesto en la letra b) del
apartado 1 en caso de que los productos de la pesca congelados sean transportados
desde un almacén frigorifico hasta un establecimiento autorizado para ser
descongelados a su llegada con vistas a una preparacion o transformacion y de que el
trayecto sea corto.

Si se utiliza hielo para refrigerar los productos, deberd garantizarse una evacuacion
adecuada del agua procedente de la fusion para evitar que se mantenga en contacto con
los productos.

Los productos de la pesca que se vayan a comercializar vivos deberan transportarse de
tal modo que se mantenga la higiene de los mismos.

102



CAPITULO VIII: AUTORIZACION Y REGISTRO DE LOSESTABLECIMIENTOS

Los buques factoria, los buques congeladores y los establecimientos en tierra deberan estar
autorizadas por la autoridad competente. No obstante, podran registar se los establecimientos
en tierra que SOl0_comercializan sus productos en el mercado local-selamente—podran—estar

registrados.

Los mercados mayoristas en los que el pescado no se transforme, sino que Unicamente se
muestre para la venta, y las lonjas de pescado deberan estar registrados.

SECCION IX: LECHE CRUDA Y PRODUCTOSLACTEQOS

CAPITULO |: PRODUCCION DE LECHE CRUDA

l. CONDICIONES SANITARIAS APLICABLES A LA PRODUCCION DE

LECHE

1.  Laleche cruda debera proceder:

(a)

(b)

de vacas y de bufalas:

(1)

(i)

(iii)

(iv)

(V)

(vi)

que procedan de una cabana que, de conformidad con los puntos [ y
IT del anexo A de la Directiva 64/432/CEE, haya sido declarada
oficialmente libre de tuberculosis y libre u oficialmente libre de
brucelosis;

que no presenten sintomas de enfermedades contagiosas
transmisibles al hombre por la leche;

que estén en un buen estado sanitario general y no presenten
trastornos visibles que puedan dar lugar a una contaminacion de
laleche;

que no padezcan enfermedades del aparato genital con flujo,
enteritis con diarrea acompafiada de fiebre ni inflamaciones
perceptibles de la ubre;

que no presenten ninguna herida en la ubre que pueda alterar la
leche;

que no hayan sido tratadas con sustancias peligrosas o que puedan
llegar a serlo para la salud humana y que puedan transmitirse a la
leche, a menos que el ordefio haya cumplido el plazo de retirada
oficial establecido en las normas comunitarias o, en su ausencia, en
las normas nacionales;

de animales de las especies ovina o caprina:

(1)

pertenecientes a una explotacion que haya sido declarado
oficialmente libre o libre de brucelosis (Brucella melitensis), tal
como se define en los apartados 4 y 5 del articulo 2 de la Directiva
91/68/CEE;
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(©)

(i) que cumplan los requisitos de la letra a), excepto el inciso 1) de la
misma;

de hembras de otras especies:

(i) pertenecientes, en las especies sensibles a la brucelosis o la
tuberculosis, a cabafias inspeccionadas regularmente respecto a
estas enfermedades segin un plan de inspeccion aprobado por las
autoridades competentes,

(1)) que cumplan los requisitos de la letra a), excepto el inciso 1) de la
misma.

La leche cruda:

(a)

(b)

(c)

(d)

procedente de animales que no muestren una reaccion positiva a las
pruebas de la tuberculosis o la brucelosis ni presenten sintomas de estas
enfermedades, pero pertenezcan a una cabafa que no cumpla los
requisitos establecidos en el inciso i) de la letra a) del punto 1,
unicamente podra utilizarse tras haber sido sometida a un tratamiento
térmico hasta mostrar una reaccion negativa a la prueba de la fosfatasa
bajo la supervision de la autoridad competente;

procedente de animales que no muestren una reaccién positiva a las
pruebas de la brucelosis ni presenten sintomas de esta enfermedad, pero
pertenezcan a una cabafia que no cumpla los requisitos establecidos en el
inciso 1) de la letra b) del punto 1; se utilizara:

(1) Unicamente para la elaboracion de queso con un periodo de
maduracion de al menos dos meses, 0

(i) tras haber sido sometida a un tratamiento térmico in Situ hasta
mostrar una reaccion negativa a la prueba de la fosfatasa bajo la
supervision de la autoridad competente;

procedente de animales que no muestren una reaccion positiva a las
pruebas de la tuberculosos o la brucelosis ni presenten sintomas de estas
enfermedades, pero pertenezcan a una cabafia en la que se hayan
detectado estas enfermedades a raiz de las pruebas contempladas en el
inciso 1) de la letra c) del punto 1 debera ser sometida a un tratamiento
que garantice su inocuidad bajo la supervision de la autoridad
competente;

procedente de animales que muestren individualmente una reaccion
positiva a las pruebas profilacticas de la tuberculosis o la brucelosis tal
como se establecen en la Directiva 64/432/CEE y en la Directiva
91/68/CEE no podré destinarse al consumo humano.
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3. Si se mantienen juntos ganado caprino y vacuno, deberan ser sometidos a una
inspeccion y a un control antituberculoso.

4. Debera poderse garantizar de modo eficaz el aislamiento de los animales que
padezcan, o de los que se sospeche que padecen, una de las enfermedades
contempladas en el punto 1, con el fin de evitar todo efecto negativo en la leche
de los demads animales.

. HIGIENE DE LASEXPLOTACIONES PRODUCTORASDE LECHE

A. Higienedelasexplotaciones productoras de leche

1.

Los equipos de ordefio moviles y los locales en los que la leche sea
almacenada, manipulada o enfriada deberan estar situados y construidos
de forma que se limite el riesgo de contaminacion de la leche.

En caso necesario, los locales destinados al almacenamiento de leche
deberan disponer de un equipo de refrigeracion adecuado, estar protegidos
contra los parasitos y claramente separados de los locales en los que estén
estabulados los animales.

B. Higieneduranted ordefio, larecogida deleche cruday su transporte

L.

El ordefio deberd efectuarse de modo higiénico, garantizando en particular
que:

— antes de comenzar esta operacion, los pezones, la ubre vy, si fuera
necesario, las partes contiguas estan limpias;

— se comprueba la apariencia de la leche y se retira la leche que no
presente las caracteristicas normales;

— se retira la leche de animales que presenten signos clinicos de
enfermedad en la ubre;

— se identifica a los animales que hayan sido sometidos a un
tratamiento que pueda transmitir los residuos de las medicinas a la
leche y se retira ésta;

— los componentes quimicos para mojar o rociar los pezones no
transmitan residuos a la leche.

Inmediatamente a continuacion del ordefo, la leche debera conservarse
en un lugar limpio concebido para evitar cualquier efecto dafiino en su
calidad. En caso de que la leche no sea transformada o recogida dentro de
las dos horas siguientes al ordefio, debera enfriarse a una temperatura de
8 °C sobre cero o inferior en el caso de recogida diaria, y de 6 °C sobre
cero o inferior si la recogida no se efectiia diariamente.
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3. Durante el transporte al establecimiento lechero, deberd mantenerse la
cadena de frio y a la llegada a aquél la temperatura de la leche no debera
exceder de 10 °C sobre cero, a menos que la leche haya sido recogida
dentro de las dos horas siguientes al ordefio.

4.  Por motivos técnicos relacionados con la fabricacion de algunos
productos lacteos, los Estados miembros podran admitir excepciones a
las temperaturas previstas en los apartados 2 y 3 siempre que el producto
final cumpla las normas establecidas en el presente Reglamento.

C. Higienedeloslocales, del material y del utillaje

1.  El material y los instrumentos o su superficie que hayan de estar en
contacto con la leche (utensilios, recipientes, cisternas, etc., destinados al
ordefo, a la recogida o al transporte) deberan ser faciles de lavar y
desinfectar, y mantenerse en buenas condiciones; para lo que serad
necesario utilizar materiales lisos, lavables y no toxicos.

2. Después de su utilizacion, los utensilios empleados para el ordefio, las
instalaciones de ordefio mecanico y los recipientes que hayan estado en
contacto con la leche deberan limpiarse y desinfectarse. Después de cada
transporte, o de cada serie de transportes, cuando el lapso de tiempo entre
la descarga y la carga siguiente sea muy corto, pero en cualquier caso al
menos una vez al dia, los recipientes y las cisternas que se hayan
empleado para el transporte de la leche cruda a un establecimiento
lechero deberdn limpiarse y desinfectarse antes de volver a utilizarse,

D. Higienede personal

1.  Las personas encargadas del ordefio y de la manipulaciéon de la leche
cruda deberan llevar ropa limpia apropiada.

2. Las personas encargadas del ordefio deberan lavarse las manos
inmediatamente antes de iniciar esta tarea y mantenerlas tan limpias
como sea posible durante su realizacion; para ello, cerca del lugar donde
se efectie el ordefio 0 contiguas al mismo debera disponerse de unas
instalaciones apropiadas que permitan lavarse las manos y los brazos a
las personas encargadas de esta operacion y de la manipulacion de la
leche cruda.

NORMAS QUE DEBERA CUMPLIR LA LECHE DE VACA CRUDA

A la espera del establecimiento de normas legislativas mas especificas sobre la
calidad de la leche y de los productos lacteos, deberan aplicarse las siguientes
normas y comprobarse su cumplimiento, mediante tomas de muestras aleatorias
sobre una muestra representativa de la produccion.
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Contenido de gérmenes y contenido de células somaticas.

La leche cruda de vaca deberd cumplir las siguientes normas:

Contenido de gérmenes a <100 000 (*)
30 °C (por ml)
<400 000 (**)
Contenido de células
somaticas (por ml)

() Media geométrica observada durante un periodo de dos meses, con una

muestra, por lo menos, al mes.

() Media geométrica observada durante un periodo de tres meses, con una
muestra, por lo menos, al mes. Cuando el nivel de la producciéon sea muy
variable en funcion de la estacion podra autorizarse a un Estado miembro a
aplicar otro método de célculo de los resultados durante un corto periodo de
lactancia.

Podran utilizarse otros métodos validados cientificamente.

Los Estados miembros podran autorizar excepciones con caracter individual o
general para la fabricacion de queso con un periodo de envejecimiento o maduracion
de, por lo menos, 60 dias.

En caso de que se sobrepasen los niveles que debe cumplir la leche cruda, deberan
adoptarse las medidas pertinentes para corregir la situacion. Si estas normas se
sobrepasan de forma reiterada o excesivamente, deberd informarse a la autoridad
competente que garantizara la adopcion de las medidas apropiadas.

CRITERIOS MICROBIOLOGICOS QUE DEBE CUMPLIR LA LECHE
CRUDA

Los Estados miembros garantizaran que la leche cruda de vaca destinada al consumo
directo o a la elaboracion de productos cuyo proceso de transformacion no exija
ningun tratamiento capaz de eliminar los microorganismos patégenos se comprueba
con el fin de asegurar la inocuidad microbioldgica de los productos.

CAPITULO Il: PRODUCTOSLACTEOS
CONDICIONES QUE DEBEN CUMPLIR LOSESTABLECIMIENTOS

I. En caso necesario, la autoridad competente podra autorizar condiciones
especiales, en particular con el fin de tener en cuenta los métodos de
produccion tradicionales.

2. Los agentes econdémicos del sector alimentario que elaboren productos
lacteos se asequr ar an de que antes de la elabor acion:

(a) la leche de vaca cruda que utilicen para la e€laboracion de los
productos lacteos tiene un contenido en gérmenes no superior a
300 000 por ml a una temperaturade 30 °C:
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(b) la leche de vaca tratada gue utilicen para la elaboracion de los
productos lacteos tiene un contenido en gérmenes no superior a
100 000 por ml aunatemperaturade 30 °C;

. REQUISITOS RELATIVOS A LA LECHE DE CONSUMO TRATADA
TERMICAMENTE

1.

Cuando se reciba en un establecimiento lechero, la leche debera enfriarse o
mantenerse a una temperatura que no sobrepase los 6 °C hasta su tratamiento
térmico, a menos que sea tratada dentro de las cuatro horas siguientes a su
aceptacion.

A la espera del establecimiento de normas legislativas mas especificas sobre la
calidad de la leche y los productos lacteos, deberan aplicarse las siguientes
normas:

(a) Laleche pasteurizada debera:

— prepararse mediante un tratamiento que utilice una temperatura
elevada durante un corto lapso de tiempo (como minimo 71,7 °C
durante 15 segundos) o un procedimiento de pasteurizaciéon que
utilice diferentes combinaciones de tiempo y temperatura para
conseguir un efecto equivalente;

— reaccionar negativamente a la prueba de la fosfatasa.

— inmediatamente después de la pasteurizacion, enfriarse lo antes
posible hasta una temperatura que no exceda de 6 °C;

— elaborarse a partir de leche cruda que presente, antes del
tratamiento térmico, una concentracion de gérmenes a 30 °C que no
supere los 300 000 por mililitro, cuando se trate de leche cruda de
vaca; o a partir de leche termizada, referida en el apartado I11.2.(a),
que presente, antes del tratamiento térmico, una concentracion de
gérmenes a 30 °C que no supere los 100 000 por ml, cuando se trate
de leche cruda de vaca;

(b) Laleche de tipo UHT debera:

— prepararse mediante la aplicacion a la leche cruda de un
procedimiento de calentamiento en flujo continuo que implique la
utilizacion de una temperatura elevada durante un corto lapso de
tiempo (como minimo 135 °C durante por lo menos un segundo o
un procedimiento que utilice diferentes combinaciones de tiempo y
temperatura para conseguir un efecto equivalente), con el fin de
destruir todos los microorganismos y sus esporas, y envasarse en
recipientes asépticos opacos o que el embalaje convierta en opacos,
de modo que se reduzcan al minimo las transformaciones quimicas,
fisicas y organolépticas;
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— conservarse de forma que no pueda observarse deterioro tras haber
estado durante quince dias en un envase cerrado a una temperatura
de 30 °C; en caso necesario, podra establecerse un periodo de siete
dias en un envase cerrado a una temperatura de 55 °C;

—  prepararse con leche cruda que, con anterioridad al tratamiento,
tenga una concentracion de gérmenes a 30 °C inferior a 300 000
por mililitro, en el caso de la leche de vaca, o a partir de leche
termizada o pasteurizada que tenga, con anterioridad al tratamiento,
una concentracion de gérmenes a 30 °C inferior a 100 000 por
mililitro, en el caso de la leche de vaca.

En caso de que el procedimiento de tratamiento UHT de la leche se
aplique por contacto directo de la leche y del vapor de agua, éste debera
obtenerse de agua potable y no podra dejar posos de sustancias extraias
en la leche ni afectarla negativamente.

(c) Laleche esterilizada debera:

— calentarse y esterilizarse en envases o recipientes herméticamente
cerrados, debiendo permanecer intacto el dispositivo de cierre;

— conservarse de forma que no pueda observarse deterioro tras haber
estado durante quince dias en un envase cerrado a una temperatura
de 30 °C; en caso necesario, podra establecerse un periodo de siete
dias en un envase cerrado a una temperatura de 55 °C;

— prepararse con leche cruda que, con anterioridad al tratamiento,
tenga una concentracion de gérmenes a 30 °C inferior a 300 000
por mililitro, en el caso de la leche de vaca, o a partir de leche
termizada o pasteurizada que tenga, con anterioridad al tratamiento,
una concentracion de gérmenes a 30 °C inferior a 100 000 por
mililitro, en el caso de la leche de vaca.

[, CONDICIONES PARA OTROSPRODUCTOSLACTEOS

1.

A su llegada al establecimiento lechero, la leche debera enfriarse o mantenerse
a una temperatura que no sobrepase los 6 °C hasta su transformacion. Para la
elaboracion de productos lacteos a partir de leche cruda, el empresario o el
gestor del establecimiento lechero deberan adoptar todas las medidas
necesarias para garantizar que la leche cruda se conserva a una temperatura
inferior a 6 °C hasta su transformacion, o es transformada inmediatamente
después del ordefio. No obstante, siempre que se deba a razones técnicas
propias de la fabricacion de determinados productos lacteos, las autoridades
competentes podran autorizar el rebasamiento de la temperatura arriba
indicada.

A la espera del establecimiento de normas legislativas mas especificas sobre la
calidad de la leche y los productos lacteos, la leche sometida a un tratamiento
térmico y destinada a la fabricacion de productos lacteos deberd cumplir las
siguientes condiciones:
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(a) Laleche termizada debera:

— obtenerse de leche cruda que presente, antes del tratamiento
térmico, una concentracion de gérmenes a 30 °C que no supere los
300 000 por mililitro, cuando se trate de leche cruda de vaca;

—  prepararse con leche cruda sometida a un calentamiento durante al
menos 15 segundos, a una temperatura comprendida entre 57 °C y
68 °C, de forma que reaccione positivamente a la prueba de la
fosfatasa después de dicho tratamiento;

— en caso de destinarse a la produccion de leche pasteurizada, de tipo
UHT o leche esterilizada destinada a la elaboracion de productos
lacteos, presentar, antes del tratamiento, una concentracién de
gérmenes a 30 °C que no supere los 100 000 por mililitro.

(b) Laleche pasteurizada debera:

— prepararse mediante un tratamiento que utilice una temperatura
elevada durante un corto lapso de tiempo (como minimo 71,7 °C
durante 15 segundos) o un procedimiento de pasteurizaciéon que
utilice diferentes combinaciones de tiempo y temperatura para
conseguir un efecto equivalente;

— reaccionar negativamente a la prueba de la fosfatasa.

(c) Laleche de tipo UHT debera prepararse mediante la aplicacion a la leche
cruda de un procedimiento de calentamiento en flujo continuo que
implique la utilizacién de una temperatura elevada durante un corto lapso
de tiempo (como minimo 135 °C durante por lo menos un segundo o un
procedimiento que utilice diferentes combinaciones de tiempo y
temperatura para conseguir un efecto equivalente), con el fin de destruir
todos los microorganismos y sus esporas, y envasarse en recipientes
asépticos opacos o que el embalaje convierta en opacos, de modo que se
reduzcan al minimo las transformaciones quimicas, fisicas vy
organolépticas.

CAPITULO III: ENVASADO Y EMBALAJE

El cierre debera efectuarse, inmediatamente después del llenado, en el establecimiento en el
que se lleve a cabo el ultimo tratamiento térmico de la leche de consumo o de los productos
lacteos liquidos mediante un dispositivo de cierre que garantice la proteccion de la leche
contra las influencias nocivas del exterior en sus caracteristicas. El sistema de cierre debera
concebirse de tal forma que, una vez abierto, quede claramente de manifiesto que se ha
abierto y sea facil comprobarlo.
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CAPITULO IV: ETIQUETADO

Sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva 79/112/CEE y para facilitar el control, deberan
aparecer claramente indicados en la etiqueta:

1.

Los términos «leche cruda» para la leche cruda destinada al consumo humano
directo.

En el caso de la leche tratada térmicamente o productos lacteos liquidos tratados
térmicamente:

el tipo de tratamiento térmico a que se ha sometido la leche, por ejemplo,
termizacion, pasteurizacion, UHT o esterilizacion;

cualquier indicacién, codificada o no, que posibilite conocer la fecha del ultimo
tratamiento térmico;

para la leche pasteurizada, la temperatura a la que debe almacenarse el
producto.

En el caso de productos lacteos:

en los productos lacteos que no se hayan sometido a ningin tratamiento
térmico o a partir de leche termizada y cuyo proceso de elaboracion no incluya
ningun tratamiento térmico, la indicaciéon «elaborado con leche cruda» o
«elaborado con leche termizaday;

en los productos lacteos que hayan sido sometidos a un tratamiento térmico al
final de su proceso de elaboracion, el tipo de tratamiento;

en los productos lacteos liquidos pasteurizados, la temperatura a la que debe
almacenarse el producto.

CAPITULO V: MARCADO SANITARIO

No obstante lo dispuesto en los requisitos de marcado sanitario establecidos en el prélogo del
presente anexo, el niumero de autorizacion del sello de inspeccion veterinaria podra ser
sustituido por una referencia en la que figure el nimero de autorizacion del establecimiento.
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SECCION X: HUEVOSY OVOPRODUCTOS

CAPITULO I: HUEVOS

En los locales del productor y hasta su venta al consumidor, los huevos deberan
mantenerse limpios, secos, apartados de olores externos, convenientemente
protegidos contra los golpes y apartados de la luz solar directa. Deberan almacenarse
y transportarse a la temperatura mas apropiada para garantizar la perfecta
conservacion de sus propiedades higiénicas.

Los huevos deberan estar a disposicion del consumidor en un plazo maximo de 21
dias a partir de la puesta.

CAPITULO II: OVOPRODUCTOS

CONDICIONES QUE DEBEN CUMPLIR LOSESTABLECIMIENTOS

Los establecimientos para la elaboracion de ovoproductos deberan contar al menos
con:

1.  Locales adecuados con el equipo apropiado para:
(a) en caso necesario, lavar y desinfectar los huevos sucios;

(b) cascar los huevos y recoger su contenido y eliminar los restos de cascaras
y de membranas.

2. Unlocal separado para las operaciones distintas de las contempladas en el punto
L.

En el caso de pasteurizacion de los ovoproductos, ésta podra tener lugar en el local
mencionado en la letra b) del punto 1, cuando el establecimiento disponga de un
sistema cerrado de pasteurizacion. Deberan tomarse todas las precauciones para evitar
una contaminacion de los ovoproductos tras su pasteurizacion.

112



MATERIA PRIMA PARA LA FABRICACION DE OVOPRODUCTOS

En la fabricacion de ovoproductos solo se utilizaran huevos no incubados que sean
aptos para el consumo humano; la céscara debera estar completamente desarrollada y
no presentar defectos. No obstante, podran utilizarse huevos con fisuras siempre que
sean entregados directamente por el centro de embalaje o la explotacion de produccion
a un establecimiento autorizado donde deberan cascarse lo antes posible.

El huevo liquido obtenido en un establecimiento autorizado a tal efecto podra
utilizarse como materia prima. El huevo liquido debera obtenerse con arreglo a las
siguientes condiciones:

1.  Deberan cumplirse las condiciones contempladas en los puntos 1 a 4 del
apartado III.

2. Inmediatamente después de su produccion, los productos deberan haber sido
ultracongelados o refrigerados a una temperatura que no supere los 4°C; en este
ultimo caso, deberan ser tratados en su lugar de destino dentro de las 48 horas
siguientes al momento de cascado de los huevos de donde fueron obtenidos,
salvo para los componentes que se sometan a una operacion de extraccion del
azucar.

3.  La naturaleza de los productos deberd ser indicada de la siguiente manera:
«ovoproductos no pasteurizados - deberan tratarse en el lugar de destino - fecha
y hora de cascado».

CONDICIONES ESPECIALES DE HIGIENE PARA LA FABRICACION DE
OVOPRODUCTOS

Todas las operaciones se realizaran de forma que se impida cualquier contaminacion
durante la produccion, la manipulacion y el almacenamiento de los ovoproductos, y
en particular:

1. Los huevos sucios deberan lavarse antes del cascado.

2. Los huevos deberan cascarse en el local destinado al efecto; los huevos con
fisuras deberan transformarse inmediatamente.

3. Los huevos que no sean de gallina, de pava ni de pintada se manipularan y
transformaran separadamente. Todo el equipo se limpiara y desinfectard al
reanudar la transformacion de huevos de gallina, de pava y de pintada.

4.  El contenido de los huevos no podra obtenerse por centrifugado o aplastamiento
de los huevos, ni tampoco podra utilizarse el centrifugado para extraer de las
cascaras vacias los restos de las claras a fin de destinarlas al consumo humano.
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VI.

5.  Tras la operacion de cascado, cada particula del ovoproducto se sometera lo
antes posible a un tratamiento térmico para eliminar los riesgos
microbiologicos o reducirlos a un nivel aceptable. Los lotes que se hayan
tratado insuficientemente podran ser sometidos inmediatamente a un nuevo
tratamiento en el mismo establecimiento, siempre que dicho nuevo tratamiento
los haga aptos para el consumo humano; si se comprueba que un lote no es
apto para el consumo humano, debera desnaturalizarse.

No se exigira tratamiento en el caso de las claras de huevo destinadas a la fabricacién
de albimina en polvo o cristalizada que vaya a someterse posteriormente a un
tratamiento de pasteurizacion.

6.  Si el tratamiento no se llevase a cabo inmediatamente después del cascado de
los huevos, su contenido se almacenara, bien congelado, bien a una temperatura no
superior a 4 °C. Este periodo de almacenamiento a 4 °C no podrd ser superior a
cuarenta y ocho horas, excepto en el caso de productos estabilizados (por ejemplo,
con sal o azucar) y los ovoproductos que vayan a someterse a una operacion de
extraccion del azucar.

7. Los productos que no hayan sido estabilizados para mantenerse a temperatura
ambiente deberan refrigerarse a una temperatura que no exceda de 4 °C; los
productos para congelacion deberan congelarse inmediatamente después del
tratamiento.

REQUISITOSANALITICOS

1. La concentracion de acido 3-OH-butirico no sera superior a 10 mg/kg de
materia seca de ovoproducto no modificado.

2. El contenido de acido lactico no sera superior a 1.000 mg/kg de materia seca de
ovoproducto (s6lo sera aplicable al producto sin tratar).

No obstante, en los productos fermentados, dichos valores deberan ser los que
se hayan comprobado antes del proceso de fermentacion.

3.  La cantidad de residuos de cascara, de membranas de huevos y otras posibles
particulas en el ovoproducto no superara los 100 mg/kg de ovoproducto.

ETIQUETADO DE LOSOVOPRODUCTOS

Cualquier envio de ovoproductos que salga de un establecimiento, ademas de
cumplir las condiciones generales para el marcado sanitario, debera llevar una
etiqueta que indique la temperatura a la que deben conservarse los ovoproductos y el
periodo durante el cual puede garantizarse su conservacion.

AUTORIZACION Y REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS

Los locales de recogida y los centros de envasado deberan estar registrados. Los
establecimientos que elaboren ovoproductos deberan estar autorizados y llevar un
numero de autorizacion de conformidad con el prologo del presente anexo.
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SECCION XI: ANCAS DE RANA

Las ranas unicamente podran ser sacrificadas utilizando métodos que respeten los
requisitos de bienestar animal en un establecimiento autorizado al efecto. Las ranas
que hayan muerto antes del sacrificio no deberan prepararse para el consumo
humano.

Se reservara un local especial para el almacenamiento y lavado de las ranas vivas, y
para su sacrificio y sangrado. Este local deberd estar fisicamente separado del local
donde se lleve a cabo la preparacion.

Inmediatamente después de su preparacion, las ancas de rana deberdn lavarse
abundantemente con agua potable corriente de conformidad con la Directiva
98/83/CE del Consejo y, al momento, refrigerarse a la temperatura del hielo fundido
o congelarse a una temperatura de 18 °C bajo cero como minimo o transformarse.

Las ancas de rana no deberan contener, en sus partes comestibles, contaminantes
como los metales pesados ni sustancias organohalogenadas en cantidades tales que la
ingesta alimentaria calculada supere la ingesta humana admisible diaria o semanal.

SECCION XII: CARACOLES

Los caracoles solo podran sacrificarse utilizando métodos respetuosos con el
bienestar animal en establecimientos autorizados a tal fin. Los caracoles que hayan
muerto antes del sacrificio no podran destinarse al consumo humano.

Deber4 retirarse el hepatopancreas y no podra destinarse al consumo humano.

Los caracoles no deberan contener, en sus partes comestibles, contaminantes como
los metales pesados ni substancias organohalogenadas en cantidades tales que la
ingesta alimentaria calculada supere la ingesta humana admisible diaria o semanal.

SECCION XIl1: GRASASANIMALESFUNDIDASY CHICHARRONES

Normas aplicables a los establecimientos de recogida o transformacion de
materias primas

1. Los centros donde se recojan materias primas para transportarlas
posteriormente a los establecimientos de transformacion deberan estar
provistos de un almacén frigorifico que permita conservar las materias primas a
una temperatura igual o inferior a 7 °C, excepto si €stas se recogen y se funden
dentro de las doce horas siguientes a su obtencion.

2. Los establecimientos de transformaciéon deberan estar autorizados vy
dispondran, como minimo, de:

(a) un almacén frigorifico, excepto si las materias primas se recogen y se
funden dentro de las doce horas siguientes a su obtencion;
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(b) un local de expedicion, excepto si el establecimiento expide las grasas
animales Gnicamente en cisternas;

(¢) cuando sea necesario, equipos apropiados para la preparacion de productos
a base de grasas animales fundidas mezcladas con otros productos
alimenticios o condimentos.

Normas higiénicas para la preparacion de grasas animales fundidas,
chicharronesy subproductos

1.

Las materias primas deberan proceder de animales que hayan sido declarados
aptos para el consumo humano tras las inspecciones ante mortemy post mortem.

Se consideraran materias primas los tejidos adiposos o los huesos que contengan
la menor cantidad posible de sangre e impurezas.

(a) Para la preparacion de las grasas animales fundidas so6lo podran
emplearse tejidos adiposos o huesos procedentes de mataderos, salas de
despiece o establecimientos de transformacién de carne. Las materias
primas se transportaran y almacenaran en condiciones higiénicas y a una
temperatura central inferior o igual a 7 °C hasta que se efectue la fusion.

(b) No obstante lo dispuesto en la letra a):

— las materias primas podran almacenarse y transportarse sin
refrigeracion siempre que la fusion se efectiie dentro de las doce
horas siguientes a su obtencion;

— para la preparacion de grasas animales fundidas podran utilizarse
materias primas procedentes de comercios al por menor o de
locales adyacentes a los lugares de venta, donde el despiece y el
almacenamiento de las carnes s6lo se efectuen para abastecer
directamente a los consumidores finales, siempre que se hallen en
condiciones higiénicas satisfactorias y adecuadamente envasadas;
cuando las materias primas no se recojan diariamente deberan
refrigerarse inmediatamente después de su obtencion.

Las materias primas se someteran a un procedimiento de fusiéon mediante
calentamiento, presion u otro método apropiado, seguido de la separacion de la
grasa mediante decantacion, centrifugado, filtracion u otro método adecuado.
Esté prohibido el uso de disolventes.

Las grasas animales fundidas, preparadas de conformidad con los puntos 1, 2, 3
y 4, podran someterse a un procedimiento de refinacion en el mismo
establecimiento o en otro, con objeto de mejorar sus cualidades fisicoquimicas
cuando la grasa para refinacion cumpla las normas que figuran en el apartado 6.

Las grasas animales fundidas, segiin su tipo, deberan cumplir las siguientes
normas:
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Rumiantes Porcinos Otras grasas animales

Sebos comestibles Sebos Grasas comestibles | Manteca

Comes- Para
para y otras tibles | refinacion
refinacion grasas
para
refinacion
Primeros Otros Manteca Otros
jugos® @

AGL 0,75 1,25 3,0 0,75 1,25 2,0 1,25 3,0
(m/m %

acido

oleico
mAaximo)
Peréxidos | 4 meq/kg | 4 meq/kg | 6 meq/kg | 4 meq/kg | 4 meg/kg | 6 meq/kg | 4 meq/kg 10
maximos meq/kg

Impu- Maximo 0,15 % Maximo 0,5 %

rezas
insolubles

totales

Olor, Normal

sabor,

color

M Las grasas animales fundidas extraidas mediante suave calentamiento de la grasa fresca del
corazon, membranas, rifiones y mesenterio de animales bovinos, asi como las grasas procedentes
de salas de despiece.

@ Las grasas frescas obtenidas mediante la fusion de los tejidos adiposos de los porcinos.

7. Los chicharrones destinados al consumo humano se almacenaran:

(1) cuando se obtengan a una temperatura inferior o igual a 70 °C: a una
temperatura inferior a 7 °C durante un espacio de tiempo no superior a
veinticuatro horas, o a una temperatura igual o inferior a 18 °C bajo cero;

(i1)) cuando se obtengan a una temperatura superior a 70 °C y su contenido en
agua sea igual o superior al 10 % (m/m):

— a una temperatura inferior a 7 °C durante un espacio de tiempo no
superior a cuarenta y ocho horas o a cualquier relacion
tiempo/temperatura que ofrezca una garantia equivalente,

— a una temperatura igual o inferior a 18 °C bajo cero;

(iii)) cuando se extraigan a una temperatura superior a 70 °C y su contenido en
agua sea inferior al 10 % (m/m): ninguna condicion particular.

SECCION XIV: ESTOMAGOS, VEJIGASE INTESTINOSTRATADOS

Debera garantizarse que, en los establecimientos de transformacion de estdémagos,
vejigas e intestinos, los productos que no puedan conservarse a la temperatura
ambiente se almacenan hasta el momento de su expedicion en los locales previstos al
efecto. En particular, los productos no salados ni desecados deberan mantenerse a
una temperatura que no supere 3 °C.
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IL Unicamente podran comercializarse los estomagos, vejigas e intestinos:

(a) procedentes de animales que han sido sacrificados en un matadero bajo la
supervision de la autoridad competente y han sido objeto de la correspondiente
inspeccion ante mortemy post mortem;

(b) procedentes de establecimientos autorizados por la autoridad competente;

(c) que hayan sido limpiados y raspados y, seguidamente, salados, calentados o
secados;

(d) cuando, tras el tratamiento mencionado en la letra c), se han tomado medidas
eficaces para evitar una nueva contaminaciéon de los estdmagos, vejigas e
intestinos.

Unicamente podrdn exportarse estomagos, vejigas e intestinos de animales
procedentes de terceros paises previa presentacion de un certificado expedido y
firmado por un veterinario oficial del tercer pais que certifique que se han cumplido
los requisitos arriba mencionados.

SECCION XV: GELATINA

CAPITULO I. CONDICIONES QUE DEBEN CUMPLIR LASMATERIASPRIMAS

l. Unicamente podran utilizarse para la fabricacion de gelatina destinada al consumo
humano las materias primas siguientes:

- huesos;

— pieles de rumiantes de cria;

— pieles de animales de la especie porcina
— pieles de aves de corral;

— tendones y ligamentos;

— pieles de animales de caza silvestres;

—  pieles y espinas de pescado.

2. Queda prohibida la utilizacion de huesos procedentes de rumiantes nacidos, criados o
sacrificados en paises o regiones clasificados como de alto riesgo en relacion con la
EEB de conformidad con la normativa comunitaria.

3. Queda prohibida la utilizacion de pieles que hayan sido sometidas a procesos de
curtido.
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Las materias primas relacionadas en los cinco primeros guiones del apartado 1
deberan proceder de animales que hayan sido sacrificados en un matadero y cuyas
canales hayan sido consideradas aptas para el consumo humano tras la
correspondiente inspeccion ante mortem y post mortem o, en el caso de las pieles de
animales de caza silvestres, de animales que hayan sido considerados aptos para el
consumo humano.

Las materias primas deberan proceder de locales autorizados o registrados de
conformidad con el presente Reglamento.

Los centros de recogida y tenerias destinados a suministrar materias primas para la
produccion de gelatina destinada al consumo humano deberan ser autorizados o
registrados especificamente para tal fin y por las autoridades competentes y cumplir
las siguientes condiciones:

(a) disponer de salas de almacenamiento con suelos duros y paredes lisas que sean
faciles de limpiar y desinfectar y con instalaciones de refrigeracion adecuadas;

(b) las salas de almacenamiento deberan mantenerse en un estado de limpieza y de
conservacion satisfactorio, de forma que no constituyan una fuente de
contaminacion para las materias primas;

(c) en caso de que en estos locales se almacenen o transformen materias primas
que no se ajustan a estos requisitos, deberdn separarse de las materias primas
que si los cumplan durante el periodo de recepcion, almacenamiento,
transformacion y expedicion.

Las importaciones en la Comunidad de materias primas destinadas a la producciéon
de gelatina para el consumo humano estaran sujetas a las siguientes disposiciones:

— Los Estados miembros podran autorizar las importaciones de estas materias
primas Unicamente de terceros paises que figuren en una lista elaborada a tal
fin;

— cada envio debera ir acompafiado de un certificado que se ajuste al modelo que
se establezca.

CAPITULO Il: TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO DE LASMATERIAS
PRIMAS

Durante el transporte, en el momento de la entrega en el centro de recogida, en las
tenerias y en los establecimientos de produccion de la gelatina, las materias primas
deberan ir acompafiadas de un documento que establezca el origen de las mismas.

Las materias primas deberan transportarse y almacenarse refrigeradas o congeladas, a
menos que se transformen dentro de las veinticuatro horas siguientes al inicio del
transporte.

No obstante, los huesos desgrasados y desecados o la oseina, las pieles saladas,

desecadas y encaladas y las pieles tratadas con alcalis o 4cidos podran transportarse y
almacenarse a temperatura ambiente.
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CAPITULO I11: CONDICIONES QUE DEBERAN CUMPLIRSE PARA LA
FABRICACION DE GELATINA

La gelatina debera producirse mediante un proceso que garantice que:

— todos los materiales 6seos de rumiantes que procedan de animales nacidos,
criados y sacrificados en paises o regiones clasificados como de bajo riesgo en
relacion a la EEB de conformidad con la normativa comunitaria se someten a
un proceso que garantice que todos los materiales 6seos se trituran finamente,
se desgrasan con agua caliente y se tratan con acido clorhidrico diluido (a una
concentracion minima del 4 % y pH < 1,5) durante al menos dos dias, para
someterse después a un tratamiento alcalino con una solucién saturada de
hidroxido célcico (pH > 12,5) durante un periodo minimo de veinte dias con
una fase de esterilizacion de 138-140 °C durante cuatro segundos, o bien a un
proceso equivalente autorizado por la Comision previa consulta a la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria;

— las demas materias primas se someten a un tratamiento con acidos o alcalis,
seguido de uno o varios aclarados; el pH debera ajustarse posteriormente; la
gelatina deberd extraerse mediante calentamiento una o sucesivas veces,
seguido por la purificacion mediante filtrado y esterilizacion.

Esté prohibido el uso de conservantes distintos del dioxido de azufre y del peroxido
de hidrégeno.

Siempre que las exigencias para la gelatina no destinada al consumo humano sean
exactamente las mismas que las de la gelatina destinada al consumo humano, su
produccion y almacenamiento podran realizarse en el mismo establecimiento.
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CAPITULO IV: REQUISITOS QUE DEBEN REUNIR LOSPRODUCTOS

ACABADOS
Limites para los residuos
Elementos Limite
As 1 ppm
Pb S ppm
Cd 0,5 ppm
Hg 0,15 ppm
Cr 10 ppm
Cu 30 ppm
7n 50 ppm
Humedad (105 °C) 15 %
Cenizas (550 °C) 2%
SO? ( Reith Williams) 50 ppm
H?O? (Farmacopea 10 ppm
Europea 1986 (V20?))
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ANEXO Il

IMPORTACION DE PRODUCTOS DE ORIGEN ANIMAL PROCEDENTESDE

TERCEROSPAISES

DISPOSICIONES DE ELABORACION DE LAS LISTAS DE TERCEROS
PAISES A PARTIR DE LOS CUALES SE AUTORIZAN LAS
IMPORTACIONES DE PRODUCTOS DE ORIGEN ANIMAL

Con el fin de garantizar el cumplimiento de las disposiciones generales a que hace
referencia el articulo 11 del Reglamento (CE) n° 178/2002, se aplicaran las
disposiciones siguientes.

(2)

En caso necesario, tras una inspeccion comunitaria, se elaboraran listas de los
terceros paises o partes de terceros paises a partir de los cuales se autoriza la
importacion de productos de origen animal.

Cuando se elaboren dichas listas, deberan tomarse en consideracion las
siguientes cuestiones:

(1)
(i)

(iii)

(iv)

(v)

(vi)

(vii)

la legislacion del tercer pais;

la organizacion de la autoridad competente del tercer pais y de sus
servicios de inspeccidn, las competencias de estos ultimos y el control al
que estan sujetos, asi como su capacidad para comprobar de manera
eficaz la aplicacion de su legislacion;

las condiciones higiénicas de produccidn, elaboracion, manipulacion,
almacenamiento y expedicion, efectivamente aplicadas a los productos de
origen animal destinados a la Comunidad;

las garantias que pueda ofrecer el tercer pais en cuanto al cumplimiento
de las normas sanitarias pertinentes o la aplicacion de normas
equivalentes;

la experiencia en la comercializacion del producto originario del tercer
pais y los resultados de los controles de importacion efectuados;

los resultados de las inspecciones o auditorias comunitarias efectuados en
el tercer pais, y, en particular, los resultados de la evaluacion realizada
por las autoridades competentes;

el estado sanitario del ganado, de otros animales domésticos y de la fauna
en el tercer pais, asi como la situacion sanitaria general del pais, que
pueda poner en peligro la salud publica en la Comunidad;

(viii) la regularidad y la rapidez de la informacion facilitada por el tercer pais,

(ix)

en relacion con la existencia de riesgos bioldgicos, incluida la existencia
de biotoxinas marinas en zonas dedicadas a la pesca o la acuicultura;

la existencia, aplicacion y comunicacion de un programa de control de
ZOONOSis;
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(b)

(©)

()

(xi)

(xii)

la legislacion del tercer pais relacionada con el uso de sustancias y
medicamentos veterinarios, incluidas las normas sobre su prohibicion o
autorizacion, distribucion y comercializacion, asi como las normas que
regulan las operaciones de gestion e inspeccion;

la existencia, aplicacion y comunicacion de un programa de control de
residuos;

la legislacion del tercer pais relacionada con la preparacion y utilizacion
de piensos, incluidos los procedimientos para utilizar aditivos y la
preparacion y utilizacion de piensos medicinales, asi como la calidad
higiénica de las materias primas utilizadas en la preparacion de piensos y
del producto final.

Se estableceran condiciones especiales de importacion para cada tercer pais o
grupo de terceros paises en relacion con cada producto o grupo de productos
teniendo en cuenta la situacidn sanitaria del pais o paises de que se trate.

Las condiciones especiales de importacion incluiran lo siguiente:

(1)

(ii)

(iif)

La identificacion de la autoridad competente, responsable de los
controles oficiales de los productos en cuestion y de la firma de los
certificados sanitarios.

Los datos del certificado sanitario que deberd acompaiar los envios
destinados a la Comunidad; dichos certificados deberan reunir las
siguientes condiciones:

— estar redactados en al menos una de las lenguas del pais de
expedicion y de destino y en una de las lenguas del Estado
miembro en cuyo puesto de inspeccion fronterizo se realicen las
inspecciones;

— acompanar en su ejemplar original a los productos;
— constar de una sola hoja;
— ir dirigido a un solo destinatario.

Los certificados deberan expedirse el dia en que se carguen los productos
para su expedicion al pais de destino.

La colocacion de un sello de inspeccion veterinaria que identifique los
productos de origen animal, en particular, mediante la identificacion del
tercer pais de expedicion (nombre completo del pais o su abreviatura
ISO), asi como el nimero de autorizacion y el nombre y direccion del
establecimiento de origen.

En caso necesario, podran establecerse condiciones generales de importacion
de un producto concreto.
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CONDICIONES PARA LA ELABORACION Y ACTUALIZACION DE LAS
LISTAS DE ESTABLECIMIENTOS, INCLUIDOS LOS BUQUES
FACTORIA Y LOSBUQUES CONGELADORES

Los establecimientos, buques factoria y buques congeladores y, en lo que respecta a
los moluscos bivalvos vivos, las zonas de produccidon y recoleccidn, unicamente
podran despachar productos de origen animal a la Comunidad cuando figuren en una
lista que se elaborard y actualizara con arreglo a los siguientes procedimientos:

1.

Acuerdos de equivalencia

Las listas de establecimientos se elaboraran y actualizaran de acuerdo con las
disposiciones del acuerdo de equivalencia pertinente.

Por la Comunidad

En caso de que los controles de la Comision a que hace referencia el punto |
arrojen resultados positivos:

(2)

Las listas se adoptaran sobre la base de una comunicaciéon a la Comision
por parte de las autoridades competentes del tercer pais en cuestion.

(1)

(i)

(iii)

Solo podran figurar en la lista los establecimientos que hayan sido
oficialmente autorizados por la autoridad competente del tercer pais
que exporta a la Comunidad. La concesion de esta autorizacion
estara supeditada a las siguientes condiciones:

— el cumplimiento de los requisitos comunitarios;

— la supervision por un servicio de control oficial del tercer
pais.

Las zonas de produccion y recoleccion de moluscos bivalvos vivos
deberan cumplir la normativa aplicable pertinente dentro de la
Comunidad.

La autorizacion de los buques factoria y los buques congeladores
deberd efectuarla:

— la autoridad competente del tercer pais cuyo pabellon
enarbole el buque;

— la autoridad competente de otro tercer pais, siempre que
dicho tercer pais figure en la lista comunitaria de terceros
paises a partir de los cuales se autoriza la importacion de
productos pesqueros en la Comunidad y que estos productos
se desembarquen en su territorio con regularidad y sean
inspeccionados por su autoridad competente que, asimismo,
deberd realizar el marcado sanitario de los productos y
expedir el certificado sanitario; o

- un Estado miembro.
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b) Las listas aprobadas deberan modificarse como sigue:

— la Comision notificard a los Estados miembros las modificaciones
de las listas de establecimientos propuestas por el tercer pais en
cuestion, dentro de los cinco dias habiles siguientes a la recepcion
de las modificaciones propuestas;

— los Estados miembros dispondran de diez dias habiles a partir de la
recepcion de las modificaciones de las listas de establecimientos
antes mencionadas, para enviar sus observaciones por escrito a la
Comision;

— si los Estados miembros no presentan sus observaciones dentro del
plazo establecido en el guidn anterior, se considerard que aceptan
las modificaciones de las listas y se autorizaran las importaciones a
partir de dichos establecimientos cuando la Comision notifique a
las autoridades competentes de los Estados miembros y al tercer
pais en cuestion la publicacion de las modificaciones en el sitio
web de la Comision;

— en caso de que al menos un Estado miembro presente sus
observaciones por escrito, la Comision informara a los demas
Estados miembros e incluird este punto en la siguiente reunion del
Comité wetertnarto—permanente de la cadena alimentaria y de
sanidad animal para una decision al respecto.

Autorizacion de la Comunidad a un tercer pais para que este ultimo se
encargue de la elaboracion y actualizacion de las listas de establecimientos

Sobre la base de una inspeccion o auditoria sobre el terreno realizada por la
Comision en relacion con los criterios relacionados en el punto I, podra
facultarse a la autoridad competente de un tercer pais para que elabore y
actualice las listas, de conformidad con las siguientes condiciones:

(a) Solo podran figurar en la lista los establecimientos que hayan sido
oficialmente autorizados por la autoridad competente del tercer pais que
exporta a la Comunidad. La concesiéon de esta autorizacidon estarad
supeditada a las siguientes condiciones:

— el cumplimiento de los requisitos comunitarios;

— la supervision efectiva por un servicio de control oficial del tercer
pais.

Debera asignarse a cada establecimiento un niimero de autorizacion.

(b) La autorizacion de los buques factoria y los buques congeladores la
llevard a cabo la autoridad competente del tercer pais cuyo pabellén
enarbole el buque.
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(c) La autorizacion de las zonas de produccion y recoleccion de moluscos
bivalvos vivos estard sujeta al cumplimiento de las normas aplicables al
efecto dentro de la Comunidad.

(d) En caso de incumplimiento de los requisitos comunitarios, la autoridad
competente tendra plenos poderes para:

— corregir las deficiencias dentro de unos plazos de tiempo
apropiados; vy,

— suspender las exportaciones a la Comunidad o retirar la
autorizaciéon de los establecimientos, buques factoria, buques
congeladores y zonas de produccion y recoleccion de moluscos
bivalvos vivos, autorizados bajo su responsabilidad, cuando no sea
posible corregir las deficiencias en unos plazos de tiempo
apropiados o cuando pueda existir un riesgo para la salud ptblica.

(e) La autoridad competente del tercer pais debera enviar una lista
actualizada a la Comision, que la pondra a disposicion de los terceros
interesados en una pagina especializada de Internet.

Los establecimientos que figuren en dicha lista seran los unicos desde los que
se autoriza el envio de productos de origen animal a la Comunidad.

4.  Decisiones especificas

Con el fin de tratar situaciones especificas, podran autorizarse las
importaciones directamente a partir de un establecimiento de un tercer pais,
cuando este ultimo no pueda ofrecer las garantias contempladas en el punto I.
En este caso, el establecimiento en cuestion deberd recibir una autorizacidn
especial tras una inspeccion de la Comision. La decision de autorizacion debera
establecer las condiciones de importacion especificas de los productos
procedentes de dicho establecimiento.

[1. OTRASDISPOSICIONES

1. Soélo podran importarse en la Comunidad los productos procedentes de un tercer
pais que:

— se preparen en el tercer pais de expedicion o, en el caso de los productos
pesqueros, en buques factoria o buques congeladores del tercer pais de
expedicion;

— se obtengan o se preparen en un tercer pais distinto del tercer pais de
expedicion, siempre que el producto proceda de un establecimiento
autorizado de un tercer pais que figure en una lista comunitaria;

— en su caso, se preparen en la Comunidad o se fabriquen en ella.

2. En caso necesario, podran adoptarse condiciones especiales para la importacion
de productos destinados a fines especificos’.
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