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(Actos cuya publicacién es una condicion para su aplicabilidad)

REGLAMENTO (CE) N° 374/2005 DEL CONSEJO
de 28 de febrero de 2005

que modifica el Reglamento (CE) n°® 2007/2000 por el que se introducen medidas comerciales
excepcionales para los paises y territorios participantes o vinculados al Proceso de estabilizacion
y asociaciéon de la Unién Europea y vinculados al mismo

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y, en
particular, su articulo 133,

Vista la propuesta de la Comision,

Considerando lo siguiente:

a) el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. A reserva de las disposiciones especiales fijadas en
los articulos 3 y 4, se admite la importaciéon en la Co-
munidad sin restricciones cuantitativas o medidas de
efecto equivalente y exentos de derechos de aduana y
exacciones de efecto equivalente de los productos origi-
narios de Albania, de Bosnia y Herzegovina y de Serbia y
Montenegro, incluido Kosovo, con excepcién de los de
las partidas n® 0102, 0201, 0202, 1604, 1701, 1702 y

(1)  En virtud del Reglamento (CE) n® 2007/2000 (*), la Co- de | | bired
munidad ha hecho extensivo el acceso libre de gravime- 2204 de la nomenclatura combinada.;
nes a las importaciones de casi todos los productos agri-
colas de los paises considerados, incluido el azdcar.
b) se afiade el apartado siguiente:
(2)  En el caso del azicar, el acceso libre de gravimenes y en
cantidades ilimitadas ha creado unos incentivos a la pro-
duccién de los ?alcaneg Occidentales en un grado tal que, 3. Las importaciones de productos del azdcar com-
dgda la evolucién previsible de la situacién, son insoste- prendidos en las partidas n® 1701 y 1702 de la nomen-
nibles. clatura combinada y originarios de Albania, de Bosnia y
Herzegovina y de Serbia y Montenegro, incluido Kosovo,
(3)  La modificacion del régimen de importacién de cada uno se acogerdn a las concesiones que figuran en el articulo
de los paises balcdnicos occidentales permitirfa respetar 40,
las actuales concesiones comerciales y, al mismo tiempo,
preparar al sector frente a los ajustes que ha de realizar
para operar en un entorno realista y econdmicamente 2) En el articulo 4 se afiade el apartado 4 siguiente:
sostenible.
(4)  Es preciso modificar el Reglamento (CE) n® 2007/2000

con el fin de aclarar que, en virtud de las medidas auté-
nomas, las importaciones preferenciales de vino a la Co-
munidad procedentes de los Balcanes Occidentales sélo
podrdn acogerse a contingentes arancelarios, pero no
gozardn de un acceso libre de gravdmenes e ilimitado.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

El

Articulo 1

Reglamento (CE) n°® 2007/2000 quedard modificado de la

siguiente manera:

1)

()

El articulo 1 se modifica como sigue:

DO L 240 de 23.9.2000, p. 1. Reglamento cuya tltima modificacién

la constituye el Reglamento (CE) n° 607/2003 (DO L 86 de
3.4.2003, p. 18).

«4.  Las importaciones de productos del azticar compren-
didos en las partidas n° 1701 y 1702 de la nomenclatura
combinada y originarios de Albania, de Bosnia y Herzego-
vina y de Serbia y Montenegro, incluido Kosovo, se acogerdn
a los siguientes contingentes arancelarios anuales libres de
gravamenes:

a) 1000 toneladas (peso neto) de productos del aziicar ori-
ginarios de Albania;

b) 12 000 toneladas (peso neto) de productos del aziicar
originarios de Bosnia y Herzegovina;

c) 180 000 toneladas (peso neto) de productos del azdcar
originarios de Serbia y Montenegro, incluido Kosovo.».
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3) El articulo 6 se modifica como sigue:
a) el titulo se sustituye por el siguiente:

«Aplicacién del contingente arancelario de “baby-beef” y
de aziicar.;

b) se afiade el siguiente parrafo:

«Las normas de aplicacién del contingente arancelario de
los productos del azicar comprendidos en las partidas
n° 1701 y 1702 serdn determinadas por la Comision
de conformidad con el procedimiento contemplado en el

articulo 42, apartado 2, del Reglamento (CE)
n°® 1260/2001, de 19 de junio de 2001, por el que se
establece la organizacién comin de mercados en el sector
del azicar (¥).

() DO L 178 de 30.6.2001, p. 1. Reglamento cuya ul-

tima modificacién la constituye el Reglamento (CE) n®
39/2004 de la Comisién (DO L 6 de 10.1.2004, p.
16)..

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el 1 de julio de 2005.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 28 de febrero de 2005.

Por el Consejo
El Presidente
F. BODEN
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REGLAMENTO (CE) N° 375/2005 DE LA COMISION
de 4 de marzo de 2005

por el que se establecen valores globales de importacion para la determinacion del precio de entrada
de determinadas frutas y hortalizas

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS, (2)  En aplicacién de los criterios antes indicados, los valores
globales de importacién deben fijarse en los niveles que
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, figuran en el anexo del presente Reglamento.

Visto el Reglamento (CE) n® 3223/94 de la Comisién, de 21 de

diciembre de 1994, por el que se establecen disposiciones de HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
aplicacién del régimen de importacién de frutas y hortalizas ('),
y, en particular, el apartado 1 de su articulo 4, Articlo 1

Considerando lo siguiente: Los valores globales de importacion a que se refiere el articulo 4

del Reglamento (CE) n® 3223/94 quedan fijados segin se indica

(1) El Reglamento (CE) n® 3223/94 establece, en aplicaciéon en el cuadro del anexo.

de los resultados de las negociaciones comerciales multi-
laterales de la Ronda Uruguay, los criterios para que la

Comisién fije los valores a tanto alzado de importacién Articulo 2
de terceros paises correspondientes a los productos y
periodos que se precisan en su anexo. El presente Reglamento entrard en vigor el 5 de marzo de 2005.

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

Hecho en Bruselas, el 4 de marzo de 2005.

Por la Comisidn
J. M. SILVA RODRIGUEZ

Director General de Agricultura
y de Desarrollo Rural

(') DO L 337 de 24.12.1994, p. 66. Reglamento cuya tltima modifi-
cacion la constituye el Reglamento (CE) n° 1947/2002 (DO L 299
de 1.11.2002, p. 17).
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ANEXO

del Reglamento de la Comisién, de 4 de marzo de 2005, por el que se establecen los valores globales de
importacién para la determinacion del precio de entrada de determinadas frutas y hortalizas

(EUR/100 kg)

Cédigo NC Cédigo pais tercero (1) Valor global de importacion
0702 00 00 052 107,2
204 82,9
212 1233
624 182,8
999 124,1
0707 00 05 052 168,5
068 159,6
204 139,6
999 155,9
0709 10 00 220 24,0
999 24,0
070990 70 052 181,5
204 149,3
999 165,4
080510 20 052 59,3
204 49,9
212 52,8
220 52,0
421 41,6
624 61,4
999 52,8
0805 50 10 052 66,5
220 76,3
624 51,0
999 64,6
0808 10 80 388 81,1
400 112,5
404 71,0
508 77,7
512 53,6
528 71,0
720 66,6
999 76,2
0808 20 50 052 208,3
388 70,0
400 92,1
512 85,3
528 65,6
720 45,1
999 94,4

(") Nomenclatura de paises fijada por el Reglamento (CE) n® 2081/2003 de la Comisién (DO L 313 de 28.11.2003, p. 11). El codigo
«999» significa «otros origenes».
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REGLAMENTO (CE) N° 376/2005 DE LA COMISION
de 4 de marzo de 2005

por el que se suspenden las compras de mantequilla en algunos Estados miembros

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 1255/1999 del Consejo, de 17 de
mayo de 1999, por el que se establece la organizacion comin
de mercados en el sector de la leche y de los productos lac-
teos (1),

Visto el Reglamento (CE) n® 2771/1999 de la Comisi6n, de 16
de diciembre de 1999, por el que se establecen las disposiciones
de aplicacién del Reglamento (CE) n® 1255/1999 del Consejo
en lo que respecta a las medidas de intervencién en el mercado
de la mantequilla y la nata(?), y, en particular, su articulo 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El articulo 2 del Reglamento (CE) n® 2771/1999 esta-
blece que la Comision abrird o suspenderd las compras
en un Estado miembro en cuanto se compruebe que
durante dos semanas consecutivas el precio de mercado
en dicho Estado miembro se sitia, segtn el caso, bien a
un nivel inferior bien a un nivel igual o superior al 92 %
del precio de intervencion.

El presente Reglamento serd obligatorio en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 4 de marzo de 2005.

(") DO L 160 de 26.6.1999, p. 48. Reglamento cuya dltima modifica-
cién la constituye el Reglamento (CE) n® 186/2004 de la Comisién
(DO L 29 de 3.2.2004, p. 6).

() DO L 333 de 24.12.1999, p. 11. Reglamento cuya tltima modifi-
cacion la constituye el Reglamento (CE) n°® 2250/2004 (DO L 381
de 28.12.2004, p. 25).

(2)  El Reglamento (CE) n® 337/2005 de la Comisién (%) esta-
blece la dltima lista de Estados miembros en los que la
intervencién ha sido suspendida. Dicha lista ha de ser
adaptada para tener en cuenta los nuevos precios de
mercado comunicados por Francia y el Reino Unido en
aplicacion  del articulo 8 del Reglamento (CE)
n® 2771/1999. En aras de la claridad, conviene sustituir
dicha lista y derogar el Reglamento (CE) n°® 337/2005.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Las compras de mantequilla contempladas en el articulo 6,
apartado 1, del Reglamento (CE) n°® 1255/1999 quedan suspen-
didas en Bélgica, en la Republica Checa, en Dinamarca, en
Chipre, en Hungria, en Malta, en Grecia, en Luxemburgo, en
los Paises Bajos, en Austria, en Eslovaquia, en Eslovenia, en
Finlandia y en Suecia.

Articulo 2

Queda derogado el Reglamento (CE) n® 337/2005.

Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor el 5 de marzo de 2005.

todos sus elementos y directamente aplicable en

Por la Comisidn
Mariann FISCHER BOEL
Miembro de la Comisién

() DO L 53 de 26.2.2005, p. 24.
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REGLAMENTO (CE) N° 377/2005 DE LA COMISION
de 4 de marzo de 2005

que deroga el Reglamento (CE) n° 72/2005 por el que se suspende el derecho de aduana preferencial
y se restablece el derecho del arancel aduanero comdn a la importacién de claveles de una flor
(estdndar) originarios de Cisjordania y de la Franja de Gaza

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CEE) n°® 4088/87 del Consejo, de 21 de
diciembre de 1987, por el que se establecen las condiciones de
aplicacién de los derechos de aduana preferenciales a la impor-
tacién de determinados productos de la floricultura originarios
de Chipre, Israel, Jordania y Marruecos, asi como de Cisjordania
y de la Franja de Gaza (!) y, en particular, su articulo 5, apartado
2, letra b),

Considerando lo siguiente:

(1)  Debido a la Decision 2005/4/CE del Consejo, de 22 de
diciembre de 2004, relativa a la celebraciéon del Acuerdo
en forma de Canje de Notas entre la Comunidad Europea
y la Organizacién de Liberacion de Palestina (OLP), ac-
tuando por cuenta de la Autoridad Palestina de Cisjorda-
nia y la Franja de Gaza, sobre medidas de liberalizaciéon
reciproca y la sustitucion de los Protocolos n® 1 y n° 2
del Acuerdo interino de asociacién CE-Autoridad Pales-
tina (%), ya no es necesario, desde el 1 de enero de 2005,
fijar los precios minimos de entrada para las rosas y los
claveles importados de Cisjordania y la Franja de Gaza,
puesto que todas las importaciones dentro de los limites
del contingente arancelario tienen lugar bajo el régimen
de derechos preferenciales.

(2)  No obstante, se calcularon esos precios de todas maneras,
lo que dio lugar a la aprobacién del Reglamento (CE)
n® 72/2005 de la Comisién (3).

(3)  Por lo tanto, es preciso restablecer los derechos de
aduana preferenciales instaurados por el Reglamento
(CE) n°® 747/2001 del Consejo, de 9 de abril de 2001,
relativo a la gestién de contingentes arancelarios comu-

() DO L 382 de 31.12.1987, p. 22. Reglamento cuya dltima modifi-
cacién la constituye el Reglamento (CE) n® 1300/97 (DO L 177 de
5.7.1997, p. 1).

() DO L 2 de 5.1.2005, p. 4.

() DO L 14 de 18.1.2005, p. 13.

nitarios y de cantidades de referencia para productos que
pueden beneficiarse de condiciones preferenciales en vir-
tud de acuerdos con determinados paises mediterrdneos,
y por el que se derogan los Reglamentos (CE)
n° 1981/94 y (CE) n® 934/95 (4).

(4)  Procede, por lo tanto, derogar el Reglamento (CE)
n° 72/2005 con efectos a partir de la fecha de entrada
en vigor de dicho Reglamento, ya que el reembolso de
los derechos de aduana recaudados en virtud del mismo
puede llevarse a cabo de acuerdo con las disposiciones
del Reglamento (CEE) n°® 2913/92 del Consejo, de 12 de
octubre de 1992, por el que se aprueba el cédigo adua-
nero comunitario (°), y del Reglamento (CEE) n°® 2454/93
de la Comisioén, de 2 de julio de 1993, por el que se fijan
determinadas disposiciones de aplicacién del Reglamento
(CEE) n® 2913/92 del Consejo por el que se establece el
cbdigo aduanero comunitario (%).

(5)  La Comisi6n debe adoptar dichas medidas en el intervalo
de las reuniones del Comité de gestién de las plantas
vivas y de los productos de la floricultura.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Queda derogado el Reglamento (CE) n°® 72/2005 con efectos a
partir del 18 de enero de 2005.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el 5 de marzo de 2005.

() DO L 109 de 19.4.2001, p. 2. Reglamento cuya dltima modificacion
la constituye el Reglamento (CE) n® 2279/2004 de la Comisién (DO
L 396 de 31.12.2004, p. 38).

(*) DO L 302 de 19.10.1992, p. 1. Reglamento cuya dltima modifica-
ci6n la constituye el Acta de adhesion de 2003.

() DO L 253 de 11.10.1993, p. 1. Reglamento cuya dltima modifica-
cién la constituye el Reglamento (CE) n°® 2286/2003 (DO L 343 de
31.12.2003, p. 1).
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 4 de marzo de 2005.

Por la Comision
J. M. SILVA RODRIGUEZ

Director General de Agricultura
y de Desarrollo Rural
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REGLAMENTO (CE) N° 378/2005 DE LA COMISION
de 4 de marzo de 2005

sobre normas detalladas para la aplicaciéon del Reglamento (CE) n° 1831/2003 del Parlamento

Europeo y del Consejo por lo que se refiere a los deberes y las tareas del laboratorio

comunitario de referencia en relaciéon con las solicitudes de autorizacién de aditivos para
alimentacién animal

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n°® 1831/2003 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentaciéon animal (), y, en particular, su ar-
ticulo 7, apartado 4, pdrrafo primero, y su articulo 21, pérrafo
tercero,

Considerando lo siguiente:

1

En el Reglamento (CE) n® 1831/2003 se establecen nor-
mas para la comercializacién y la utilizacién de aditivos
en la alimentacién animal. Asimismo, se prevé que cual-
quier persona que desee obtener una autorizacién para
un aditivo para alimentacién animal o para un nuevo uso
de uno de estos aditivos debe presentar una solicitud de
autorizacién a la Comisién de conformidad con lo esta-
blecido en dicho Reglamento (en lo sucesivo, «la solici-

tud»).

En el Reglamento (CE) n® 1831/2003 se establece que un
laboratorio comunitario de referencia (en lo sucesivo, «el
LCR») se encargard de una serie de deberes y tareas que se
enumeran en el anexo II de dicho Reglamento. Asi-
mismo, se prevé que el Centro Comin de Investigacion
de la Comision serd el LCR, y que podré estar asistido
por una asociacion de laboratorios nacionales de referen-
cia para llevar a cabo los deberes y las tareas que se
enumeran en dicho anexo.

De conformidad con el Reglamento (CE) n° 1831/2003,
es necesario adoptar normas detalladas para la aplicacion
del anexo II de dicho Reglamento, incluidas las condicio-
nes practicas para los deberes y las tareas del LCR, asi
como modificar dicho anexo en consecuencia.

Ademds, las muestras que deben presentarse en la solici-
tud, de conformidad con lo establecido en el Reglamento
(CE) n° 1831/2003, deberian cumplir una serie de requi-
sitos especificos teniendo en cuenta los deberes y las
tareas del LCR.

() DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.

()

(6)

®)

(10)

(11)

(12)

Debe establecerse un calendario preciso para la transmi-
sién del informe de evaluacion del LCR a la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, «a
Autoridad»), con el fin de garantizar el cumplimiento
de los procedimientos previstos en el Reglamento (CE)
n° 1831/2003.

Deberia autorizarse al LCR a cobrar una tasa a los soli-
citantes para sufragar los costes de realizacién de los
deberes y las tareas del LCR y de la asociacion de labo-
ratorios nacionales de referencia.

Los laboratorios nacionales de referencia tinicamente de-
berfan formar parte de la asociaciéon de laboratorios na-
cionales que asisten al LCR si cumplen una serie de
requisitos especificos con vistas a efectuar adecuadamente
los deberes y las tareas establecidos en el Reglamento
(CE) n® 1831/2003. Deberia permitirse que los Estados
miembros presentaran solicitudes a la Comisién para la
designacion de estos laboratorios.

A fin de garantizar el funcionamiento eficaz de la aso-
ciacién es preciso designar responsable a un laboratorio
para que efectie una evaluacién inicial del método o los
métodos de andlisis de cada solicitud individual, asi como
establecer claramente los deberes y las tareas de los la-
boratorios responsables y de los demds laboratorios que
participan en la asociacion.

Es preciso establecer procedimientos especiales para los
casos en que los datos de la solicitud sean insuficientes
por lo que respecta a los ensayos o la validacion del
método o los métodos de anilisis.

En aras de la estabilidad y la eficacia, asi como para
poner en marcha la asociacién, es necesario designar
los laboratorios nacionales de referencia que participarn
en la misma.

Las relaciones entre los miembros de la asociacion debe-
rian definirse mediante un contrato celebrado entre ellos.
En este contexto, el LCR podrd elaborar orientaciones
para los solicitantes y los laboratorios que participan en
la asociacion.

Las medidas contempladas en el presente Reglamento se
ajustan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1
Objeto y dmbito de aplicacién

El presente Reglamento establece normas detalladas para la
aplicacién del Reglamento (CE) n® 1831/2003 por lo que se
refiere a:

a) las solicitudes de autorizacién para un aditivo para alimen-
tacion animal o para un nuevo uso de uno de estos aditivos
tal como se prevé en el articulo 4, apartado 1, de dicho
Reglamento (en lo sucesivo, «a solicitud), y

b) los deberes y las tareas del laboratorio comunitario de refe-
rencia (en lo sucesivo, «el LCR»).

Articulo 2
Definiciones

A efectos del presente Reglamento se entenderd por:

a) «muestra de referencia», una muestra representativa del adi-
tivo para alimentaciéon animal, tal como se establece en el
articulo 7, apartado 3, letra f), del Reglamento (CE)
n°® 1831/2003, que es objeto de una solicitud;

b) «método de anilisis», el procedimiento para la determinacién
de la sustancia o sustancias activas del aditivo para alimen-
tacion animal en piensos, y, cuando sea pertinente, de su(s)
residuo(s) o su(s) metabolito(s) en los alimentos, tal como se
establece en la letra c) del apartado 3 del articulo 7 del
Reglamento (CE) n°® 1831/2003;

¢) «evaluacion del método de anilisis», la evaluacién minuciosa
del protocolo del método de andlisis tal como se describe en
la solicitud, incluido, en su caso, un andlisis de la literatura
cientifica, aunque no necesariamente un trabajo experimen-
tal;

d) «ensayo de un método de andlisis», la aplicacion del método
de andlisis en un laboratorio y la comparacién de los resul-
tados con los descritos en la solicitud;

e) «alidacion de un método de andlisis», el proceso de demos-
tracién de que un método de andlisis es adecuado para el
objetivo buscado mediante un estudio comparativo con-
forme a la norma ISO 5725-1 a 6, u otras directrices inter-
nacionalmente armonizadas para la validacién de métodos
mediante estudios comparativos;

f) «material de alimentaciéon animal para ensayo», una muestra
de piensos o una muestra de premezcla que puede o no
incluir el aditivo para alimentacién animal que es objeto
de la solicitud, que se utilizard para estudios experimentales
del método de andlisis para la determinacién del aditivo para
alimentacion animal en piensos yfo premezclas;

g) «material de alimentacién humana para ensayo», una muestra
de alimentos procedente de un animal que haya sido alimen-
tado con piensos que incluyan o no el aditivo para alimen-
tacion animal que es objeto de la solicitud, que se utilizard
para estudios experimentales del método de andlisis para la
determinacién del aditivo para alimentacién animal en el
residuo o los residuos, o el metabolito o los metabolitos.

Articulo 3
Muestras de referencia

1. Cualquier persona que presente una solicitud deberd enviar
muestras de referencia:

a) en una forma en la que el solicitante prevea comercializar el
aditivo para alimentacién animal, o

b) que puedan convertirse ficilmente en una forma en la que el
solicitante prevea comercializar el aditivo para alimentacion
animal.

2. Las tres muestras de referencia deberdn ir acompafiadas
por una declaracion escrita en la que el solicitante sefiale que ha
pagado la tasa prevista en el articulo 4, apartado 1.

3. Si el LCR lo pide, el solicitante deberd suministrar mate-
riales de alimentacién animal y/o humana para ensayo relacio-
nados con las muestras.

Articulo 4
Tasas

1. El LCR cobrard al solicitante una tasa de 3 000 EUR por
cada solicitud (en lo sucesivo, da tasa»).

2. El LCR utilizard las tasas para sufragar los costes de los
deberes y las tareas que se establecen en el anexo II del Regla-
mento (CE) n° 1831/2003, y, en particular, los mencionados en
los apartados 2.1, 2.2 y 2.3 de dicho anexo.

3. El importe de la tasa mencionada en el apartado 1 podrd
adaptarse una vez al afio de conformidad con el procedimiento
establecido en el articulo 22, apartado 2, del Reglamento (CE)
n° 1831/2003. Esta adaptacién deberd tener en cuenta la expe-
riencia obtenida con la aplicacién del presente Reglamento y, en
particular, la posibilidad de fijar diferentes tasas para diferentes
tipos de solicitud.
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Articulo 5
Informes de evaluacién del LCR

1. El LCR remitird un informe de evaluacién completo a la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, a
Autoridad») para cada solicitud en un plazo de tres meses a
partir de la fecha de recepcién de una solicitud vdlida, tal
como se establece en el articulo 8, apartado 1, del Reglamento
(CE) n°® 1831/2003, y del pago de la tasa. No obstante, en caso
de que el LCR considere que la solicitud es muy compleja, podrd
ampliar este periodo en un mes adicional. El LCR informard a la
Comision, a la Autoridad y al solicitante cuando se amplie el
periodo.

2. En particular, en el informe de evaluacién previsto en el
apartado 1:

a) deberd incluirse una evaluacién en la que se indique si los
métodos de andlisis en los datos presentados en la solicitud
son adecuados para su utilizacién en controles oficiales;

b) deberd indicarse si se considera necesario someter a prueba
un método de andlisis;

¢) deberd indicarse si se considera necesario validar un método
de andlisis mediante un estudio comparativo.

CAPITULO 1I
LABORATORIOS NACIONALES DE REFERENCIA
Articulo 6
Laboratorios nacionales de referencia

1. El LCR estard asistido por una asociacion de laboratorios
nacionales de referencia (en lo sucesivo, «la asociacién») para los
deberes y las tareas mencionados en los apartados 2.2, 2.4 y 3
del anexo II del Reglamento (CE) n® 1831/2003.

2. La asociacién estard abierta a los laboratorios nacionales
de referencia que cumplan los requisitos establecidos en el
anexo L. Los laboratorios enumerados en el anexo II quedan
designados laboratorios nacionales de referencia para su parti-
cipacién en la asociacion.

3. Los miembros de la asociacion, incluido el LCR, deberin
celebrar un contrato para definir las relaciones entre ellos, en
especial, en materia de cuestiones financieras. En particular,
podrd preverse en el contrato que el LCR distribuya una parte
de las tasas que recibe a los otros miembros de la asociacion. En
funcién de este contrato, el LCR podrd establecer orientaciones
para los miembros de la asociacién, tal como se establece en el
articulo 12.

4. Cualquier Estado miembro podrd presentar solicitudes a la
Comisién para la designacién de otros laboratorios nacionales
de referencia que vayan a participar en la asociacion. En caso de

que considere que estos laboratorios cumplen los requisitos
establecidos en el anexo I, la Comisién modificard la lista del
anexo II de conformidad con el procedimiento mencionado en
el articulo 22, apartado 2, del Reglamento (CE) n® 1831/2003.
Se aplicard este mismo procedimiento si un Estado miembro
desea retirar uno de sus laboratorios nacionales de referencia de
la asociacion. Deberdn modificarse las disposiciones contractua-
les establecidas entre los miembros de la asociacion para reflejar
cualquier cambio en la asociacion.

Articulo 7
Laboratorios responsables

1. El LCR designard un laboratorio para que actie como
laboratorio responsable de cada solicitud (en lo sucesivo, «el
laboratorio responsable»).

No obstante, el LCR también podrd actuar como laboratorio
responsable para las solicitudes.

2. Cuando se designe un laboratorio responsable, el LCR
deberd tener en cuenta las competencias, la experiencia y la
carga de trabajo del laboratorio.

3. Los laboratorios enviardin comentarios al laboratorio res-
ponsable en un plazo de 20 dias a partir de la fecha de recep-
cién del informe de evaluacion inicial previsto en el articulo 8,
apartado 2, letra a).

Articulo 8
Deberes y tareas de los laboratorios responsables

Los laboratorios responsables se encargardn de las tareas si-
guientes:

a) redaccién de un informe de evaluacion inicial relativo a los
datos presentados en cada solicitud y su transmision a los
otros laboratorios para que efectiien comentarios;

b) compilacién de los comentarios recibidos de otros laborato-
rios y preparacion de un informe de evaluacion revisado;

¢) transmisién del informe de evaluacion revisado al LCR con
la suficiente antelacion a fin de que el LCR pueda remitir su
informe completo de evaluacién a la Autoridad dentro del
plazo previsto en el articulo 5, apartado 1.

Articulo 9

Deberes y tareas de los laboratorios que participan en la
asociacion

1. Los laboratorios que participan en la asociaciéon serdn
responsables de contribuir al informe de evaluacién inicial pre-
parado por el laboratorio responsable mediante el envio de
comentarios a éste en un plazo de 20 dias a partir de la recep-
cién del informe inicial.
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2. Cada laboratorio transmitird al LCR, antes del 30 de enero
de cada afio, una estimacién del nimero de solicitudes para las
que el laboratorio se considera capaz de efectuar las tareas de
laboratorio responsable durante ese afio. Cada afio, el LCR pon-
drd a disposicion de todos los laboratorios una compilacién de
las estimaciones transmitidas.

CAPITULO 1II

ENSAYO Y VALIDACION DE LOS METODOS DE ANALISIS,
TRANSMISION DE INFORMACION Y ORIENTACION

Articulo 10
Ensayo de métodos de andlisis y validacién de los mismos

1. El LCR, tal como se prevé en el articulo 5, apartado 2,
indicard en su informe de evaluacién a la Autoridad y comuni-
card al solicitante y a la Comision si considera necesario efectuar
las tareas siguientes:

a) ensayo de métodos de anlisis;
b) validacién de métodos de andlisis.

Al hacerlo, el LCR entregard al solicitante un documento en el
que se describird el trabajo que vaya a realizarse a través de la
asociacion, incluido un calendario y una estimacién de la tasa
especial que deberd pagar el solicitante. El solicitante comuni-
card al LCR su acuerdo con el documento en un plazo de 15
dias a partir de la recepcion de la comunicacién.

2. El LCR complementard el informe a la Autoridad, tal
como se prevé en el articulo 5, apartado 1, con un apéndice
sobre el resultado de la aplicacion del procedimiento previsto en
el apartado 1, en un plazo de 30 dias a partir de la recepcion
por el LCR de los resultados de los ensayos y la validacién.

Articulo 11
Informes

El LCR deberd preparar un informe anual sobre las actividades
llevadas a cabo cada afio en aplicacién del presente Reglamento
y transmitirlo a la Comisién. La asociacion aportard su contri-
bucién a este informe anual.

El presente Reglamento serd obligatorio en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 4 de marzo de 2005.

Asimismo, el LCR podrd organizar una reunién anual con la
asociacion para la elaboracién del informe anual.

Articulo 12
Orientaciones

1. El LCR podré establecer orientaciones detalladas para los
solicitantes en relaciéon con:

a) las muestras de referencia;

b) el ensayo de los métodos de andlisis, incluidos, en particular,
los criterios sobre el momento en que puede exigirse este
ensayo;

¢) la validacién de los métodos de andlisis, incluidos, en parti-
cular, los criterios sobre el momento en que puede exigirse
esta validacion.

2. El LCR establecerd orientaciones detalladas para los labo-
ratorios, incluidos criterios para la designacién de los laborato-
rios responsables.

CAPITULO IV
DISPOSICIONES FINALES
Articulo 13

Modificaciones del Reglamento (CE)
n° 1831/2003

Los apartados 2 y 3 del anexo II del Reglamento (CE) n°
1831/2003 se sustituirdn por el texto del anexo III del presente
Reglamento.

Articulo 14
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicaciéon en el Diario Oficial de la Unién
Europea.

todos sus elementos y directamente aplicable en

Por la Comision
Markos KYPRIANOU
Miembro de la Comisién
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ANEXO [

Requisitos para los laboratorios participantes, tal como se establece en el articulo 8

Los laboratorios que participan en la asociacién deberdn cumplir los requisitos minimos siguientes:

a)

=

haber sido propuestos como laboratorio nacional de referencia por un Estado miembro con el fin de participar en la
asociacion mencionada en el anexo II del Reglamento (CE) n® 1831/2003;

poseer personal cualificado competente que tenga la formacion adecuada sobre los métodos analiticos utilizados para
los aditivos para alimentacién animal con los que trabajan;

poseer el equipo necesario para realizar los andlisis de los aditivos para alimentacion animal, en particular aquellos con
los que realizan tareas previstas en el presente Reglamento;

disponer de una infraestructura administrativa adecuada;

poseer la suficiente capacidad de tratamiento de datos para elaborar informes técnicos y permitir una rdpida comu-
nicacién con los otros laboratorios que participan en la asociacion;

poder garantizar que su personal respeta los aspectos confidenciales de asuntos, resultados o comunicaciones relacio-
nados con la tramitacién de las solicitudes de autorizacién presentadas de conformidad con el Reglamento (CE) n°®
1831/2003 y, en particular, la informacién mencionada en su articulo 18;

tener un conocimiento suficiente de las normas y practicas internacionales de trabajo de laboratorio;

estar acreditados, o encontrarse en fase de acreditacién, con arreglo a normas internacionales tales como 1SO 17025.
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ANEXO II

Laboratorio comunitario de referencia y asociacion de laboratorios nacionales de referencia, tal como se
establece en el articulo 6, apartado 2

LABORATORIO COMUNITARIO DE REFERENCIA

Centro Comun de Investigacién de la Comision Europea. Instituto de Materiales y Medidas de Referencia. Geel, Bélgica.

LABORATORIOS NACIONALES DE REFERENCIA DE LOS ESTADOS MIEMBROS
Belgique/Belgié

— Federaal Voedingslabo Tervuren (FAVV), Tervuren,

— Vlaamse Instelling voor Technogisch Onderzoek (VITO), Mol;

Ceska republika

— Central Inst. Superv. Test. Agriculture, Usttedni kontrolni a zkuSebni tstav zemédélsky (UKZUZ), Praha;

Danmark

— Plantedirektoratets Laboratorium, Lyngby;

Deutschland

— Schwerpunktlabor Futtermittel des Bayerischen Landesamtes fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (LGL). Ober-
schleiffheim;

— Landwirtschaftliche Untersuchungs- und Forschungsanstalt (LUFA) Speyer. Speyer;
— Sichsische Landesanstalt fiir Landwirtschaft. Fachbereich 8 — Landwirtschaftliches Untersuchungswesen. Leipzig;

— Thiiringer Landesanstalt fiir Landwirtschaft (TLL). Abteilung Untersuchungswesen. Jena;

Eesti
— Pollumajandusuuringute Keskus (PMK), Jaikide ja saasteainete labor, Saku, Harjumaa,

— Pollumajandusuuringute Keskus (PMK), Taimse materjali analiiiisi labor, Saku, Harjumaa;

Espafia
— Laboratorio Arbitral Agroalimentario, Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién, Madrid.

— Laboratori Agroalimentari, Departament d’Agricultura, Ramaderia i Pesca, Generalitat de Catalunya, Cabrils.

France

— Laboratoire de Rennes, direction générale de la concurrence, de la consommation et de la répression des fraudes
(DGCCREF), Rennes;

Ireland

— The State Laboratory, Dublin;

Italia
— Istituto Superiore di Sanita. Dipartimento di Sanita alimentare ed animale, Roma.

— Centro di referenza nazionale per la sorveglianza ed il controllo degli alimenti per gli animali (CReAA), Torino.
Kimpog

— Feedingstuffs Analytical Laboratory, Department of Agriculture, Nicosia;

Latvija

— Valsts veterinarmedicinas diagnostikas centrs (VWMDC), Riga;

Lietuvos

— Nacionaliné veterinarijos laboratorija, Vilnius,

— Klaipédos apskrities VMVT laboratorija, Klaipéda;
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Luxembourg

— Laboratoire de contrdle et d’essais — ASTA, Ettelbriick;

Magyarorszig

— Orszdgos Mezdgazdasdgi Mindsit§ Intézet (OMMI) Kozponti Laboratérium, Budapest;

Nederland
— RIKILT- Instituut voor Voedselveiligheid, Wageningen,

— Rijkinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM), Bilthoven;

Osterreich

— Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernihrungssicherheit (AGES), Wien;

Polska
— Instytut Zootechniki w Krakowie, Krajowe Laboratorium Pasz, Lublin,

— Pafistwowy Instytut Weterynaryjny, Putawy;

Portugal

— Laboratério Nacional de Investigacao Veterindria, Lisboa.

Slovenija

— Univerza v Ljubljani. Veterinarska fakulteta, Nacionalni veterinarski institut, Enota za patologijo prehrane in higieno
okolja, Ljubljana,

— Kmetijski institut Slovenije, Ljubljana;

Slovensko

— Skiisobné laboratérium — oddelenie analyzy krmiv, Ustredny kontrolny a skgobny tstav polnohospodarsky, Bratis-
lava.

Suomi/Finland

— Kasvintuotannon tarkastuskeskus/Kontrollcentralen for vixtproduktion (KTTK). Vantaa/Vanda;

Sverige

— Foderavdelningen, Statens veterinirmedicinska anstalt (SVA), Uppsala.

United Kingdom

— The Laboratory of the Government Chemist, Teddington.

LABORATORIOS NACIONALES DE REFERENCIA DE LOS PAISES DE LA AELC
Norway

— LabNett AS, Agricultural Chemistry Laboratory, Stjerdal.
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«2.

2.1.

2.2

2.3.

2.4,

ANEXO III

Texto que sustituye a los apartados 2 y 3 del anexo II del Reglamento (CE) n® 1831/2003

Para realizar los deberes y las tareas esbozadas en el presente anexo, el LCR podré estar asistido por una asociacion
de laboratorios nacionales de referencia.

El LCR estard encargado de:

Recibir, almacenar y mantener las muestras del aditivo para alimentacién animal enviadas por el solicitante, tal como
se menciona en el articulo 7, apartado 3, letra f).

Evaluar el método de andlisis del aditivo para alimentacién animal, y otros métodos relevantes de andlisis relacio-
nados con el mismo, a partir de los datos presentados en la solicitud de autorizacién del aditivo para alimentacion
animal por lo que se refiere a su adecuacion para el control oficial de conformidad con los requisitos establecidos en
las normas de aplicacion mencionadas en el articulo 7, apartados 4 y 5 y las instrucciones de la Autoridad
mencionadas en el articulo 7, apartado 6.

Presentar a la Autoridad un informe completo de evaluacion sobre los resultados de los deberes y las tareas
mencionados en el presente anexo.

Cuando sea necesario, someter a prueba el método o los métodos de andlisis.

El LCR serd asimismo responsable de la coordinacién de la validacion del método o los métodos de andlisis del
aditivo, de conformidad con el procedimiento previsto en el articulo 10 del Reglamento (CE) n® 378/2005 (*). Esta
tarea podrd implicar la preparacion de material de alimentacién animal o humana para ensayo.

El LCR proporcionard asistencia cientifica y técnica a la Comision, especialmente en los casos en que los Estados
miembros impugnen los resultados de los andlisis relacionados con los deberes y las tareas mencionados en el
presente anexo, sin perjuicio de cualquiera de las funciones que se le otorgan en los articulos 11 y 32 del
Reglamento (CE) n°® 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (*¥).

A peticién de la Comision, el LCR también podrd encargarse de la realizacién de estudios analiticos especiales o de
otro tipo, de manera similar a los deberes y las tareas mencionados en el punto 2. Este podrd ser el caso, en
particular, de los productos existentes notificados en el marco del articulo 10 e incluidos en el Registro y, durante el
perfodo de tiempo que transcurra hasta la presentacion, con arreglo al articulo 10, apartado 2, de una solicitud de
autorizacién de conformidad con ese mismo apartado.

El LCR se encargard de la coordinacién general de la asociacion de laboratorios nacionales de referencia. EI LCR
garantizard que todos los datos pertinentes de las solicitudes estén a disposicién de los laboratorios.

El LCR podré crear y mantener una base de datos de métodos de andlisis disponible para el control de los aditivos
para alimentacion animal, y podrd ponerla a disposicion de los laboratorios oficiales de control de los Estados
miembros y otras partes interesadas, sin perjuicio de las responsabilidades de los laboratorios nacionales de referencia
establecidas en el articulo 32 del Reglamento (CE) n® 882/2004.

(*) DO L 59 de 5.3.2005, p. 8.

(**) DO L 165 de 30.4.2004, p. 1. Rectificaciéon DOL 191 de 28.5.2004, p. 1».
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REGLAMENTO (CE) N° 379/2005 DE LA COMISION
de 4 de marzo de 2005

que modifica el Reglamento (CE) n° 1168/1999 por el que se establecen las normas de
comercializacién de las ciruelas

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 2200/96 del Consejo, de 28 de
octubre de 1996, por el que se establece la organizacién comin
de mercados en el sector de las frutas y hortalizas ('), y, en
particular, su articulo 2, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n°® 537/2004 de la Comisién, de
23 de marzo de 2004, por el que se adaptan varios
reglamentos relativos al mercado de las frutas y hortali-
zas frescas con motivo de la adhesién a la Unién Euro-
pea de la Republica Checa, Estonia, Chipre, Letonia, Li-
tuania, Hungria, Malta, Polonia, Eslovenia y Eslovaquia (%),
afladi6 distintas variedades a la lista no limitativa de
variedades de frutos grandes de Prunus domestica, sustitu-
yendo a tal fin el apéndice del anexo del Reglamento (CE)
n°® 1168/1999 de la Comisién (*). No obstante, el nuevo
apéndice no recoge la lista no limitativa de variedades de
frutos grandes de Prunus salicina que incluia antes de la
modificacién, de acuerdo con la recomendacién de la
Comision Econémica para Europa de las Naciones Unidas

de distinguir entre las variedades de Prunus domestica y las
de Prunus salicina. Por razones de transparencia en el
mercado mundial, conviene restablecer dicha lista.

(2)  Procede modificar el Reglamento (CE) n° 1168/1999 en
consecuencia.

(3)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité de gestién de las frutas y
hortalizas frescas.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El apéndice del anexo del Reglamento (CE) n® 1168/1999
queda modificado de conformidad con el anexo del presente
Reglamento.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 4 de marzo de 2005.

(") DO L 297 de 21.11.1996, p. 1. Reglamento cuya tdltima modifica-
cién la constituye el Reglamento (CE) n° 47/2003 de la Comisién
(DO L 7 de 11.1.2003, p. 64).

() DO L 86 de 24.3.2004, p. 9.

() DO L 141 de 4.6.1999, p. 5. Reglamento cuya dltima modificacién
la constituye el Reglamento (CE) n® 907/2004 (DO L 163 de
30.4.2004, p. 50).

Por la Comisién
Mariann FISCHER BOEL
Miembro de la Comisién
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Se modificard el apéndice del anexo del Reglamento (CE) n° 1168/1999 de la siguiente manera:

1)

ANEXO

Se sustituird el titulo del cuadro por el siguiente texto:
«1. Lista no limitativa de variedades de frutos grandes de Prunus domestica.
Se afiadird el siguiente texto:

«2. Lista no limitativa de variedades de frutos grandes de Prunus salicina

Variedades

. . Sin6énimos
Cultivares y/o nombre comercial

Allo

Andy’s Pride
Angeleno
Autumn Giant
Autumn Pride
Beaut Sun
Beauty Beaty
Bella di Barbiano
Black Amber
Black Beaut
Black Gold
Black Rosa
Black Royal
Black Star

Black Sun
Burbank
Burmosa

Calita

Casselman Kesselman
Catalina
Celebration
Centenaria
Del Rey Sun
Delbarazur
Dolar
Eclipse
Eldorado
Eric Sun
Flavor King
Formosa
Fortune
Friar
Frontier
Gavearli
Gaviota
Globe Sun

Goccia d'Oro

Golden Japan Shiro



L 59/18

Diario Oficial de la Unién Europea

5.3.2005

Variedades
Cultivares y/o nombre comercial

Sin6nimos

Golden King
Golden Kiss
Golden Plum
Goldsweet 4
Grand Rosa
Green Sun
Hackman
Harry Pickstone
Howard Sun
Kelsey

Lady Red
Lady West
Laetitia
Laroda

Larry Ann
Late Red

Late Santa Rosa
Linda Rosa
Mariposa
Methley
Midnight Sun
Morettini 355
Narrabeen
Newyorker
Nubiana
Obilnaja
October Sun
Original Sun
Oro Miel
Ozark Premier
Pink Delight
Pioneer
Queen Ann
Queen Rosa
Red Beaut
Red Rosa
Red Sweet
Redgold
Redroy
Reubennel
Royal Black
Royal Diamond
Royal Garnet

Royal Star
Roysum

Larry Anne, Tegan Blue, Freedom

Improved Satsuma, Satsuma Improved

Cceur de Lion

Premier

Ruby Nel
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Variedades

. . Sinénimos
Cultivares y/o nombre comercial

Ruby Blood
Ruby Red
Sangue di Drago
Santa Rosa
Sapphire
Satsuma

Simka

Sir Prize Akihime
Songold

Southern Belle
Southern Pride
Souvenir
Souvenir I
Spring Beaut
Starking Delicious
Stirling
Suplumeleven
Suplumthirteen
Suplumtwelve
Susy

TC Sun

Teak Gold

Top Black

Tracy Sun
Wickson

Yakima

Yellow Sun

Zanzi Sun»
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(Actos cuya publicacién no es una condicion para su aplicabilidad)
DECISION DE LA COMISION
de 28 de febrero de 2005
por la que se establecen notas de orientacién complementarias de la parte B del anexo II de la
Directiva 90/219/CEE del Consejo, relativa a la utilizacion confinada de microorganismos
modificados genéticamente
[notificada con el mimero C(2005) 413]
(Texto pertinente a efectos del EEE)
(2005/174/CE)
LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS, (3)  Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 90/219/CEE del Consejo, de 23 de abril de
1990, relativa a la utilizacién confinada de microorganismos
modificados genéticamente () y, en particular, su anexo II, parte
B, pérrafo introductorio,

Previa consulta a la Autoridad Europea de Seguridad Alimenta-
ria (3,

Considerando lo siguiente:

(1) Los criterios descritos en el anexo II, parte B, de la Di-
rectiva 90/219/CE han de cumplirse a fin de determinar
si un microorganismo modificado genéticamente (MMG)
es inocuo para la salud humana y el medio ambiente, y si
puede incluirse en la parte C del anexo II de dicha Di-
rectiva.

() La aplicacién de dichos criterios debe facilitarse mediante
unas notas de orientacion para los Estados miembros, las
cuales han de contribuir a garantizar la correccién de las
autoridades nacionales tanto en cuanto a la ejecucion de
su evaluacion preliminar como en cuanto a la informa-
cién comunicada a los usuarios sobre el contenido de los
expedientes que deban presentarse.

() DO L 117 de 8.5.1990, p. 1. Directiva cuya tltima modificacién la
constituye el Reglamento (CE) n° 1882/2003 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo (DO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

(%) The EFSA Journal (2003) 18, 1-15.

al dictamen del Comité establecido de conformidad con
el articulo 21 de la Directiva 90/219/CEE.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Las notas de orientacién expuestas en el anexo de la presente
Decision se utilizardn para complementar la parte B del anexo II
de la Directiva 90/219/CEE.

Articulo 2

Los destinatarios de la presente Decisién serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 28 de febrero de 2005.

Por la Comisidn
Stavros DIMAS
Miembro de la Comisién
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ANEXO

Notas de orientacion complementarias de la parte B del anexo II de la Directiva 90/219/CEE
INTRODUCCION

Se considerard que un tipo de MMG puede incluirse en la parte C del anexo II solo si cumple los criterios tanto generales
como particulares recogidos en la parte B del anexo I

Todos los MMG incluidos en la parte C del anexo II se publicardn en el Diario Oficial, junto con las caracteristicas
adecuadas de identidad o las fuentes de referencia del MMG. Para determinar si un tipo de MMG puede incluirse en la
parte C del anexo II deben estudiarse todos sus componentes y, cuando sea pertinente, su procedimiento de construccion.
Ha de tenerse en cuenta que, aunque deben considerarse todos los aspectos, son solo las propiedades del MMG las que se
contrastan con los criterios de la parte B del anexo II. Si todos los componentes del MMG se estudian por separado y se
ve que son inocuos, es probable que el MMG cumpla los criterios de inocuidad. Sin embargo, este extremo no debe darse
por supuesto, sino que es necesario comprobarlo exhaustivamente.

Si se producen MMG intermedios en la producciéon de un MMG final, debe comprobarse que también estos intermedios se
ajustan a los criterios de la parte B del anexo 1II, de forma que cada uno de los tipos esté exento y, por tanto, pueda ser
aceptable de hecho la exencién de toda la utilizacion confinada. Los Estados miembros deben velar por que las siguientes
directrices sean aplicadas tanto por los usuarios para facilitar el cumplimiento de estos criterios en la preparacién de los
expedientes adecuados sobre la inocuidad, para la salud humana y el medio ambiente, de los tipos de MMG que se vayan
a incluir en la parte C del anexo II, como por las autoridades competentes nacionales para evaluar dicho cumplimiento.

Los expedientes deben incluir pruebas detalladas y avaladas que permitan a los Estados miembros decidir si estdn
justificadas las declaraciones sobre inocuidad de los MMG en cuanto a los criterios. En caso de incertidumbre cientifica
deberd aplicarse el principio de cautela, y solo se considerard la exenciéon de los MMG cuando se disponga de pruebas
convincentes que demuestren el cumplimiento de los criterios.

Las autoridades nacionales competentes que reciban un expediente a tal efecto deberdn, en caso de valoracion positiva del
cumplimiento de los criterios, transmitirlo a la Comisién, que a su vez consultard al Comité, creado en virtud del articulo
21 de la Directiva, en cuanto a la inclusién del MMG correspondiente en la parte C del anexo II. En el apéndice 1 se
incluyen las definiciones de los términos utilizados.

1. CRITERIOS GENERALES

1.1. Comprobacién/acreditacion de la cepa

Debe establecerse y acreditarse la identidad de la cepa y caracterizarse debidamente la estructura y funcién del
vector o inserto tal como figure en el MMG final. Los antecedentes pormenorizados de la cepa (incluidas las
modificaciones genéticas) resultan muy dtiles para evaluar la inocuidad. Es preciso conocer la relaciéon taxonémica
con microorganismos proximos, conocidos y nocivos, pues puede aportar informacién sobre posibles caracterfs-
ticas nocivas que en condiciones normales no se expresan, pero que podrian hacerlo tras una modificacién
genética. Debe comprobarse la identidad de los sistemas de cultivos celulares y tisulares eucariotas con arreglo
a las clasificaciones internacionales (ATCC u otras).

Deben buscarse en la bibliograffa pertinente datos sobre los antecedentes, inocuidad, taxonomia, marcadores
fenotipicos y genéticos, como, por ejemplo, en el Bergey's Manual of Determinative Bacteriology, en periddicos y
revistas cientificos o en informacién de las empresas comerciales suministradoras del ADN. También puede
obtenerse informacion util de las colecciones de cultivos y de las organizaciones de colecciones de cultivos,
como la Federacién mundial de colecciones de cultivos (World Federation of Culture Collections, WFCC), que publica
el directorio mundial de colecciones de cultivos de microorganismos, y la Organizacién europea de colecciones de
cultivos (European Culture Collections Organisation, ECCO). Debe recurrirse, asimismo, a las principales colecciones
europeas de cultivos que conservan grandes grupos de microorganismos. Si se trata de un organismo aislado
recientemente o de una cepa que no se haya estudiado de forma exhaustiva, se hard uso de los ensayos realizados
para confirmar la identidad del MMG a fin de abordar todos los aspectos pendientes. Esa situacion puede
plantearse cuando la cepa del MMG difiera considerablemente de la cepa o cepas parentales, por ejemplo si
procede de una fusion celular o es el resultado de modificaciones genéticas muiltiples.

La identidad de la cepa puede confirmarse mediante los siguientes ensayos: morfologia, tincién, microscopia
electrénica, serologfa, perfiles nutricionales basados en la utilizaciéon o degradacion, andlisis isoenzimdticos, perfiles
proteicos y de dcidos grasos, porcentaje de G+C, huellas de ADN/ARN, amplificacién de secuencias de ADN/ARN
especificas de ciertos taxones, sondeo de genes, hibridaciéon con sondas de ADN especificas de ARNr y secuencia-
cién de ADN/ARN. Deben documentarse los resultados de estos ensayos.
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1.2

1.3.

La mejor forma de identificar los genes del MMG es conocer la secuencia completa de nucledtidos del vector y del
inserto. Entonces puede explicarse la funcién de cada unidad genética. El vector y el inserto deben tener un tamaiio
limitado, siempre que sea posible, a las secuencias genéticas necesarias para realizar la funcion prevista. De esta
manera disminuye la probabilidad de que se introduzcan y expresen funciones cripticas, o de que se adquieran
rasgos no deseados.

Acreditacion y establecimiento de la inocuidad

Deben presentarse pruebas documentales de la inocuidad del uso del MMG. Pueden incluirse resultados de ensayos
efectuados anteriormente, o datos de una investigacion bibliografica o de un registro acreditado sobre la inocuidad
del organismo. Cabe sefialar a este respecto que unos antecedentes de utilizacién inocua no prueban necesaria-
mente que el MMG sea inocuo, sobre todo si se ha utilizado en condiciones de control extremo por motivos de
seguridad.

Las pruebas documentales que acrediten la inocuidad de la cepa receptora o parental serdn determinantes para
decidir si un MMG se ajusta a este criterio. No obstante, el MMG puede diferir considerablemente de los
organismos parentales y debe comprobarse si las diferencias afectan a la inocuidad. En particular, debe prestarse
atencion si la modificacion genética tenfa por objeto suprimir un rasgo nocivo o patégeno de la cepa receptora o
parental. En esos casos, para demostrar la inocuidad debe aportarse una prueba clara y documentada de que los
rasgos nocivos o potencialmente nocivos han quedado realmente suprimidos. Si no se dispone de datos sobre la
cepa receptora o parental concreta, pueden utilizarse datos relativos a la especie. Estos datos, avalados por una
revision bibliografica y una investigacién taxondmica de la variacion de las cepas dentro de la especie, pueden
constituir la prueba de la inocuidad de la cepa receptora o parental correspondiente.

Si no se dispone de informacion que demuestre la inocuidad del MMG, deberdn realizarse ensayos adecuados para
establecerla.

Estabilidad genética

La modificacién genética no debe aumentar la estabilidad del MMG en el medio ambiente, respecto a la del
microorganismo sin modificar, si esto pudiera provocar efectos nocivos.

Cuando la posible inestabilidad de la modificacién genética pudiera afectar negativamente a la inocuidad, deberdn
presentarse pruebas de la estabilidad. Esto serd especialmente importante en caso de que se haya introducido en el
MMG una mutacién inactivadora para atenuar propiedades nocivas.

CRITERIOS PARTICULARES

Ausencia de patogenicidad

El MMG no debe provocar ninguna enfermedad ni dafio a las personas, animales ni vegetales sanos, en condiciones
normales ni tras un incidente razonablemente previsible como puede ser un pinchazo, una ingestién accidental,
una exposicién a un aerosol o una fuga que dé lugar a una exposicién del medio ambiente. Cuando sea elevada la
probabilidad de que se expongan al MMG individuos inmunodeficientes, por ejemplo en caso de que el MMG vaya
a utilizarse en un entorno clinico, a la hora de juzgar la inocuidad general de dicho MMG deberdn tenerse en
cuenta los efectos posibles de tal exposicion.

La investigacion bibliografica y los datos histéricos recabados para el estudio de los criterios generales han de
proporcionar la mayor parte de la informacién que aqui se requiere. Deben investigarse los antecedentes sobre
manipulacion e inocuidad de la especie y de las cepas estrechamente relacionadas. Deben investigarse asimismo las
listas de patdgenos para los hombres, animales y vegetales.

Los vectores viricos eucariotas que vayan a incluirse en la parte C del anexo II no deben resultar nocivos para la
salud humana ni para el medio ambiente. Debe conocerse tanto su origen como el mecanismo para atenuarlos y la
estabilidad de los caracteres de que se trate. Cuando sea posible, ha de confirmarse la presencia de dichos caracteres
en el virus, antes y después de la modificacién. Con esos vectores Gnicamente pueden efectuarse mutaciones por
delecion. También pueden emplearse construcciones génicas con vectores de ADN o ARN derivados de virus y con
células cultivadas como hospedadoras en caso de que no intervenga ni pueda producirse ningin virus infeccioso.

Puede considerarse poco probable que provoquen enfermedades las cepas no virulentas de especies patogenas
reconocidas, como las vacunas vivas para personas y animales; por tanto, cumplen los criterios de la parte B del
anexo II, siempre y cuando:

1) esté acreditado en la bibliografia que la cepa no virulenta es inocua y carece de efectos nocivos para las
personas, los animales y los vegetales, o bien
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2) la cepa presenta una deficiencia estable de factores genéticos que determinan la virulencia o ha sufrido
mutaciones estables sobre las que se sabe que reducen suficientemente la virulencia (ensayos de patogenicidad,
investigacién genética: sondas génicas, deteccion de fagos y pldsmidos, mapas de enzimas de restriccion,
secuenciacion, sondas proteicas, etc.) y se dispone de pruebas convincentes de su inocuidad. Debe estudiarse
el riesgo de inversion de una mutacién o delecion génica debido a la introduccién de un gen por transferencia.

Si la investigacién bibliografica y taxonémica no proporciona la informacion necesaria, debe someterse el micro-
organismo a ensayos de patogenicidad adecuados. Estos han de realizarse con el MMG, si bien en algunos casos
puede estar indicado efectuarlos con la cepa receptora o parental. Sin embargo, si el MMG difiere considerable-
mente del organismo u organismos parentales, debe velarse por no concluir erréneamente que carece de patoge-
nicidad.

A continuacién figuran algunos ejemplos de cepas receptoras o parentales de microorganismos aptas para la
produccién de MMG que pueden incluirse en la parte C del anexo II:

— derivados debidamente inactivados de cepas bacterianas, como Escherichia coli K12 y Staphylococcus aureus
83254, cuyo crecimiento y supervivencia dependan de la adicién de nutrientes ausentes en los seres humanos
o en el entorno exterior al medio de cultivo (por ejemplo, dcido diaminopimélico, timina, etc.),

— los sistemas de cultivo de células y tejidos eucariotas (vegetales o animales, incluso de mamiferos) pueden
considerarse hospedadores debidamente inactivados. Los MMG basados en las células han de cumplir los demds
criterios aqui recogidos (por ejemplo, ausencia de agentes adventicios nocivos y de vectores movilizables),

— cepas silvestres de hospedadores no patdgenos cuyo nicho ecoldgico sea tan especializado que una liberacion
accidental tendria repercusiones medioambientales minimas, o cuya presencia, aunque muy generalizada, sea
benigna, de manera que una liberacién accidental tendria consecuencias minimas para las personas, animales y
vegetales. Entre tales hospedadores se incluyen las bacterias del dcido lictico, las rizobacterias, los termofilos
extremos y las bacterias u hongos productores de antibi6ticos. Debe tratarse de microorganismos de los que se
haya acreditado un conocimiento profundo de la genética y de la composicion molecular.

Ni el vector ni el inserto, tal como se encuentren en el MMG final, deben contener genes que expresen protefnas
activas o transcritos (por ejemplo, determinantes de virulencia, toxinas, etc.) en una concentracién y una forma que
doten al MMG de un fenotipo capaz de provocar enfermedades a las personas, animales o vegetales o de producir
efectos nocivos en el medio ambiente.

Debe evitarse el uso de vectores o insertos que contengan secuencias que codifiquen rasgos nocivos en determi-
nados microorganismos, aunque no doten al MMG de un fenotipo capaz de provocar enfermedades a las personas,
animales o vegetales o de producir efectos nocivos en el medio ambiente. Debe velarse, asimismo, por que el
material genético insertado no codifique un determinante patogénico que pueda suplir una mutacién inactivadora
presente en el organismo parental.

El fenotipo resultante de un vector puede depender del organismo receptor o parental; lo que es cierto con un
hospedador no debe aceptarse automdticamente cuando la construccién se transfiere a un hospedador diferente.
Por ejemplo, un vector retrovirico inactivado presente en bacterias o en la mayorfa de las lineas celulares serd
incapaz de producir particulas viricas infecciosas. Sin embargo, el mismo vector presente en una linea de células
empaquetadoras puede producir dichas particulas y, dependiendo de la naturaleza de la inactivacién y de las
secuencias insertadas, podria dotar al MMG de un fenotipo patdgeno.

2.1.1. Ausencia de toxigenicidad

El MMG no debe producir toxinas imprevistas ni resultar mds toxigénico como consecuencia de la modi-
ficacion genética. Entre las toxinas microbianas se encuentran las exotoxinas, las endotoxinas y las mico-
toxinas. El estudio de la cepa receptora o parental puede proporcionar informacién pertinente a este
respecto.

Aunque la cepa receptora o parental carezca de toxinas, debe prestarse atencién a la posibilidad de que
el vectorfinserto las introduzca o estimule o desreprima su produccién. Debe estudiarse detenidamente
la presencia de toxinas, aunque ello no descarte necesariamente la inclusion del MMG en la parte C del
anexo IL
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2.1.2. Ausencia de alergenicidad

2.2.

2.3.

2.4.

2.4.1.

A

Si bien todos los microorganismos encierran un cierto potencial alergénico, algunas especies son alergenos
reconocidos y figuran en la Directiva 93/88/CEE del Consejo (') y en la Directiva 95/30/CE de la Comisién (?),
asi como en sus modificaciones. Debe estudiarse si el MMG pertenece a este grupo alergénico particular. Entre los
componentes alergénicos de los microorganismos pueden figurar las paredes celulares, esporas, productos meta-
bélicos presentes de forma natural (por ejemplo, enzimas proteoliticas) y algunos antibidticos. Si el vector y el
inserto se expresan en el MMG final, el producto génico no debe presentar ninguna actividad bioldgica capaz de
generar alergenos importantes. Cabe sefialar que este criterio no puede aplicarse en términos absolutos.

Ausencia de agentes adventicios nocivos

El MMG no debe albergar agentes adventicios conocidos, como micoplasmas, virus, bacterias, hongos, otras células
vegetales o animales o simbiontes, que puedan causar dafio. Una forma de conseguirlo es emplear para su
construccion una cepa receptora o parental que no contenga, a ciencia cierta, agentes adventicios nocivos, aunque
no debe suponerse que el MMG estard libre de agentes adventicios solo porque lo estaban los organismos
parentales, pues pueden introducirse nuevos agentes durante la construccién del MMG.

Debe extremarse la atencién al examinar si los cultivos de células animales contienen agentes adventicios poten-
cialmente nocivos, como el virus de la coriomeningitis linfocitaria o micoplasmas como Mycoplasma pneumoniae.
Puede ser dificil detectar agentes adventicios y deben tenerse en cuenta las eventuales limitaciones de la eficacia de
los métodos de deteccion.

Transferencia de material genético

El material genético insertado en el MMG no debe ser transmisible ni movilizable si puede dar lugar a un fenotipo
nocivo en un microorganismo receptor.

Ni el vector ni el inserto deben transferir al MMG marcadores de resistencia si ésta puede afectar al tratamiento
terapéutico. El hecho de que el MMG contenga dichos marcadores no descarta a priori su inclusion en la parte C del
anexo II, si bien incrementa la importancia de que esos genes no sean movilizables.

Si el vector es un virus, cosmido o derivado de cualquier tipo de virus y se usa como vector de clonacion, ha de
suprimirse también su lisogenicidad (por ejemplo, ausencia del represor cl-lambda). El inserto no debe ser movi-
lizable, por ejemplo, debido a la presencia de secuencias de provirus transferibles u otras secuencias funcionales de
transposicion.

Algunos vectores que se integran en el cromosoma del hospedador pueden considerarse asimismo no movilizables,
pero deben investigarse caso por caso, particularmente estudiando los mecanismos que puedan facilitar la movi-
lidad de los cromosomas (por ejemplo, la presencia de un factor sexual cromosémico) o la transposicién a otros
replicones que pueda haber en el hospedador.

Inocuidad para el medio ambiente en caso de liberacion del confinamiento

Normalmente el MMG sélo puede causar dafios al medio ambiente si es capaz de sobrevivir y posee caracteristicas
peligrosas. Al considerar los efectos nocivos para el medio ambiente, deben tenerse en cuenta las diferentes
condiciones ambientales existentes en los Estados miembros y, en caso necesario, deben estudiarse posibles
situaciones extremas. Deben proporcionarse asimismo los eventuales datos de que se disponga sobre liberaciones
anteriores (intencionales o no) y su eventual impacto en el medio ambiente.

Supervivencia del organismo

A fin de saber si un MMG puede tener efectos nocivos para el medio ambiente o causar enfermedades a los
vegetales o a los animales, debe estudiarse si sus caracteristicas bioldgicas incrementan, disminuyen o no modifican
su capacidad de sobrevivir en el medio ambiente. Si el MMG estd incapacitado bioldgicamente para sobrevivir en el
medio ambiente, no podrd persistir mucho tiempo fuera del confinamiento y, por tanto, serd escasa la probabilidad
de que interaccione con el entorno.

Al estudiar los posibles efectos nocivos sobre el medio ambiente, también ha de tenerse presente el posible destino
de los MMG que se liberen del confinamiento y se introduzcan en la red alimentaria.

() O] L 268, 29.10.1993, p. 71.
oL

155, 6.7.1995, p. 41.
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2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

Dispersiéon

Para poder establecerse en el medio ambiente, un MMG tiene que ser capaz de sobrevivir a la dispersion hasta
llegar a un nicho adecuado y de establecerse en el mismo. Debe estudiarse el método de dispersion y la
probabilidad de supervivencia durante dicho proceso. Muchos microorganismos sobreviven, por ejemplo, cuando
se dispersan en aerosoles o gotitas, o a través de los insectos y gusanos.

Establecimiento del organismo en el medio ambiente

El establecimiento de un MMG en un entorno determinado depende de la naturaleza del medio en que se haya
producido la liberacién y de la capacidad del organismo de sobrevivir a la transmision hasta el nuevo entorno. Las
posibilidades de que se establezca en un nicho adecuado dependen del tamafio de la poblacién viable, del tamafio
del nicho y de la frecuencia de nichos adecuados para la especie. La probabilidad variard segin la especie. Ademds
de ello, la resistencia o la sensibilidad a agresiones bidticas o abidticas influird en gran medida en dicho estable-
cimiento. La persistencia de un MMG en el medio ambiente durante un perfodo considerable estd relacionada con
su capacidad de sobrevivir y adaptarse a las condiciones reinantes o de iniciar un crecimiento competitivo. Estos
factores pueden verse influidos por la modificacion genética y el lugar de integracion. Hay casos en que es
improbable que la modificacion genética produzca este efecto, como por ejemplo:

— cuando el producto génico que contribuye a la formacién de un metabolito secundario al final del crecimiento
es incapaz de desencadenar la iniciacion del crecimiento.

Transferencia de material genético

Cada vez se dispone de mds informacién sobre la transferencia de material genético entre microorganismos.
Incluso aunque el MMG tenga una capacidad muy limitada para sobrevivir, serd importante tomar una decisién
sobre el potencial del material genético introducido para persistir en el medio ambiente o transferirse a otros
organismos y causar dafio. Se ha visto que se produce transferencia de material genético, por ejemplo, en
condiciones experimentales en el suelo (incluida la rizosfera), en el intestino de los animales y en el agua, mediante
conjugacion, transduccion o transformacion.

Es muy remota la posibilidad de que se transfiera material genético a partir de un MMG con escasa probabilidad de
multiplicarse y limitada capacidad de supervivencia. Si el MMG no transporta pldsmidos autotransmisibles ni fagos
transductores, puede descartarse pricticamente la transferencia activa. El riesgo es muy escaso si el vector y el
inserto no son autotransmisibles y son escasamente movilizables.
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APENDICE 1

Definicién de los términos empleados en el presente documento

Agentes adventicios: otros microorganismos, activos o latentes, presentes junto al microorganismo de que se trate o en su
interior.

Antigeno: toda molécula que estimule la produccién de anticuerpos especificos por parte de los linfocitos B; toda
molécula que pueda ser reconocida de forma especifica por los elementos adaptables del sistema inmunitario, es decir,
los linfocitos B o T, o ambos.

Alergeno: antigeno que puede causar la sensibilizacién de un sujeto, de manera que una exposicién posterior al mismo
desencadene una reaccién de hipersensibilidad.

Alergia: reaccion de hipersensibilidad inmediata que se produce cuando se dirige una respuesta con la IgE contra un
antigeno inocuo, como puede ser una célula bacteriana inviable y no patdgena. Los mastocitos sensibilizados por la IgE
liberan asi mediadores farmacoldgicos que producen una reaccién inflamatoria aguda acompafiada de diversos sintomas,
como asma, eccema O rinitis.

Conjugacién: transferencia activa de ADN de un hospedador a otro.

Cdsmido: vector de clonacion integrado por un plidsmido en el que se han insertado secuencias que incluyen el sitio cos de
un fago lambda.

Enfermedad: toda alteracion estructural o funcional en un ser humano, animal o vegetal inmunocompetente que produzca
patologias o trastornos detectables.

Expresién: proceso de produccién de transcritos de ARN, proteinas y polipéptidos gracias a la informacién contenida en
los genes del MMG. En las presentes directrices, el término se refiere también a la medida del grado previsto o conocido
de expresion del material genético insertado.

Movilizacién: transferencia pasiva de un hospedador a otro.

Vector de movilidad bloqueada: vector que presenta una deficiencia en una o varias funciones de transferencia, de manera
que resulte poco probable su movilizacién por otros elementos que suplan las funciones deficitarias.

Patogenicidad: capacidad de un microorganismo de causar una enfermedad por infeccion, toxicidad o alergenicidad. La
patogenicidad es un atributo significativo desde el punto de vista taxonémico y es una propiedad de especie.

Pldsmido: fragmento de ADN extracromosémico autorreplicativo, que se encuentra en numerosos microorganismos y que
suele conferir alguna ventaja evolutiva a la célula hospedadora.

Microorganismo receptor o parental: microorganismo que sufre la modificacién genética.

Rizobacterias: bacterias que viven en la rizosfera, es decir, en el suelo adherido a las raices de las plantas, y que entran
finalmente en las raices, a nivel intracelular o intercelular. Las rizobacterias suelen utilizarse como inoculantes micro-
bianos de semillas en la agricultura.

Transduccion: incorporacién de ADN bacteriano a particulas fagicas y transferencia a una bacteria receptora.
Transformacién: captacién celular de ADN desnudo.

Vector: molécula de ADN o ARN transportadora (por ejemplo, un plasmido o un bacteridfago) en la que puede insertarse
una secuencia de material genético, para luego introducirla en una nueva célula hospedadora en la que se replica y en
algunos casos se expresa.

Virulencia: capacidad de causar dafio; la capacidad de causar dafio a una especie hospedadora puede variar considera-
blemente de una cepa a otra de un microorganismo.
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RECOMENDACION DE LA COMISION
de 1 de marzo de 2005

relativa a un programa coordinado de control oficial de productos alimenticios para el afio 2005

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2005/175CE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 89/397/CEE del Consejo, de 14 de junio de
1989, relativa al control oficial de los productos alimenticios ('),
y, en particular, su articulo 14, apartado 3,

Previa consulta al Comité permanente de la cadena alimentaria y
de sanidad animal,

Considerando lo siguiente:

(1)

()
¢

Es necesario, en aras del buen funcionamiento del mer-
cado interior, organizar programas coordinados de ins-
peccién de alimentos a escala comunitaria para mejorar
la aplicacién armonizada de los controles oficiales de los
productos alimenticios por parte de los Estados miem-
bros.

Dichos programas deben hacer hincapié en el cumpli-
miento de la legislacién comunitaria en materia de pro-
ductos alimenticios, que estd especialmente concebida
para proteger la salud puablica y los intereses de los con-
sumidores, asi como garantizar unas practicas comercia-
les justas.

La Directiva 89/397/CEE establece los principios genera-
les para la realizacién del control oficial de los productos
alimenticios, incluidas las inspecciones que deben realizar
las autoridades competentes de los Estados miembros.
También prevé que la Comision remitird cada afio a los
Estados miembros una recomendacién relativa a un pro-
grama coordinado de controles para el afio siguiente.

La Recomendacion de la Comision de 19 de diciembre de
2003, relativa a un programa coordinado de control
oficial de productos alimenticios para el aflo 2004 (3,
incluye recomendaciones para un programa coordinado
de controles oficiales de los productos alimenticios, in-
cluida la evaluacién de la seguridad bacterioldgica de los
quesos elaborados a partir de leche cruda o termizada.

186 de 30.6.1989, p. 23.

DO L
DO L 6 de 10.1.2004, p. 29.

Conviene extender esta investigacion a otras categorias de
quesos elaborados a partir de leche pasteurizada para
extraer conclusiones significativas sobre la seguridad de
estos productos.

La Directiva 93/99/CEE del Consejo, de 29 de octubre de
1993, sobre medidas adicionales relativas al control ofi-
cial de los productos alimenticios (}), completa las nor-
mas establecidas en la Directiva 89/397/CEE. Exige que
los laboratorios oficiales a que se refiere el articulo 7 de
la Directiva 89/397/CEE cumplan los criterios estableci-
dos en las normas europeas de la serie EN 45000, susti-
tuida en la actualidad por EN ISO 17025:2000.

La aplicaciéon de programas coordinados se entiende sin
perjuicio de los controles oficiales realizados por los Es-
tados miembros en el marco de sus programas naciona-
les de control.

(7)  Los resultados de la aplicacion simultinea de los progra-
mas nacionales y los programas coordinados pueden pro-
porcionar informacién y experiencia para las futuras ac-
tividades de control y la futura legislacién.

RECOMIENDA:

1. Durante el afio 2005, los Estados miembros efectuardn ins-
pecciones y controles y, si procede, recogerdn muestras y las
analizardn en laboratorios con el fin de evaluar:

a)

b)

la seguridad bacterioldgica de los quesos elaborados a
partir de leche pasteurizada (continuaciéon del programa
coordinado iniciado en 2004 a raiz de la Recomendacion
de la Comisién de 19 de diciembre de 2003, relativa a
un programa coordinado de control oficial de productos
alimenticios para el aflo 2004);

la seguridad bacteriolégica de las ensaladas mixtas con
respecto a la Listeria monocytogenes;

(®) DO L 290 de 24.11.1993, p. 14. Directiva cuya dltima modificacién
la constituye el Reglamento (CE) n° 1882/2003 del Parlamento
Europeo y del Consejo (DO L 284 de 31.10.2003, p. 1).
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¢) la seguridad, la calidad y el etiquetado de la carne de aves
de corral en relacién con la utilizacién de agentes para la
retencién del agua;

d) la seguridad de determinados alimentos para lactantes y
nifios de corta edad por lo que se refiere al contenido de
nitratos y patulina.

. Aunque en la presente Recomendacion no se hayan estable-
cido las frecuencias de muestreo o inspeccion, los Estados
miembros se cerciorardn de que estas frecuencias sean sufi-
cientes para proporcionar una vision general del tema con-
siderado en cada Estado miembro.

. Los Estados miembros proporcionaran la informacién solici-
tada ajustdndose al formato de las fichas establecidas en los
anexos I a IV con el fin de aumentar la comparabilidad de
los resultados. Estos datos deberdn enviarse a la Comisién a
mds tardar el 1 de mayo de 2006, acompafiados de un
informe explicativo que deberd incluir comentarios sobre
los resultados y las medidas de aplicacion tomadas.

. Los productos alimenticios que vayan a analizarse en virtud
del programa coordinado para el afio 2005 deberin ser
remitidos a laboratorios oficiales que cumplan lo dispuesto
en el articulo 3 de la Directiva 93/99/CEE. No obstante, en
caso de que en algunos Estados miembros no existan tales
laboratorios para algunos de los andlisis mencionados en la
presente Recomendacion, los Estados miembros podran de-
signar otros laboratorios con capacidad acreditada para rea-
lizar dichos anilisis.

. Seguridad bacterioldgica de los quesos elaborados a partir de
leche pasteurizada

5.1. Ambito de aplicacién del programa coordinado para el
afio 2005

El objetivo de esta parte del programa es continuar la
investigaciéon microbioldgica iniciada en 2004 en el
marco del programa coordinado para el afio 2004,
que se concentra exclusivamente en los quesos elabora-
dos a partir de leche cruda o termizada, a fin de incluir
otros quesos elaborados a partir de leche sometida a un
tratamiento térmico mas fuerte que la termizacion (por
ejemplo, la pasteurizacion). Esta extension del programa
coordinado se recomienda para poder extraer conclu-
siones significativas sobre la seguridad de los quesos.
Los resultados de la investigacion de esta parte se ana-
lizardn y comunicardn junto con los resultados de la
encuesta de 2004 para tener una vision general de este
sector.

5.2. Toma de muestras y método de anlisis

Las investigaciones tendrdn por objeto los quesos fres-
cos, blandos y semiduros elaborados a partir de leche
sometida a un procedimiento de pasteurizacién. Las
autoridades competentes de los Estados miembros de-
berfan tomar muestras representativas de estos produc-
tos, tanto en el nivel de la produccién como en el del
comercio al por menor, incluidos los productos impor-
tados, a fin de realizar pruebas para determinar la pre-

sencia de Salmonella y Listeria monocytogenes, y para efec-
tuar el recuento de Staphylococcus aureus y Escherichia coli.
En caso de que se detecte la presencia de Listeria mo-
nocytogenes, deberd efectuarse un recuento del nimero
de estas bacterias. Cuando las muestras tomadas proce-
dan del comercio al por menor, las pruebas podrin
limitarse a la presencia de Salmonella y al recuento de
Listeria monocytogenes. Las muestras, constituidas por un
minimo de cien gramos cada una, o por un queso, si
este pesa menos de cien gramos, deberdn manipularse
de forma higiénica, colocarse en contenedores refrigera-
dos y enviarse inmediatamente al laboratorio para su
andlisis.

Deberd permitirse a los laboratorios que utilicen un
método de andlisis de su eleccién, siempre que sus
prestaciones se correspondan con los objetivos estable-
cidos. No obstante, se recomienda la altima version de
la norma ISO 6785 o EN/ISO 6579 para la detecciéon
de Salmonella, las dltimas versiones de la norma EN/ISO
11290-1 y 2 para la deteccién de Listeria monocytogenes,
la dltima versién de la norma EN/ISO 6888-1 o 2 para
el recuento de Staphylococcus aureus y la dltima versién
de la norma ISO 11866-2,3 o ISO 16649-1,2 para el
recuento de Escherichia coli. También podrdn emplearse
otros métodos equivalentes autorizados por las autori-
dades competentes.

Las autoridades competentes de los Estados miembros
podran decidir el nivel global de toma de muestras.

Los resultados de estos controles deberdn registrarse en
el modelo de ficha que se establece en el anexo 1.

6. Seguridad bacterioldgica de las ensaladas mixtas con respecto

a la Listeria monocytogenes

6.1. Ambito de aplicacion del programa coordinado para el
afio 2005

En los dltimos afios ha aumentado el consumo de ali-
mentos listos para el consumo, por ejemplo ensaladas
mixtas que contienen hortalizas crudas y otros ingre-
dientes, como carne o marisco. Este tipo de productos
puede representar un riesgo potencial para la salud pu-
blica debido a la presencia de bacterias patégenas, como
la Listeria monocytogenes. Para evitar el crecimiento de las
bacterias patdgenas posiblemente presentes en los pro-
ductos y proteger la salud publica, es fundamental apli-
car medidas de higiene especificas, incluido el control
apropiado de la caducidad y la temperatura.

El objetivo de esta parte del programa es investigar la
seguridad microbioldgica de las ensaladas mixtas que
contienen hortalizas crudas y otros ingredientes, como
carne o marisco, por lo que se refiere a la Listeria mo-
nocytogenes, a fin de promover un elevado nivel de pro-
teccién de los consumidores y recoger informacién so-
bre la prevalencia de estas bacterias en los productos
mencionados.
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6.2. Toma de muestras y método de andlisis

Las investigaciones tendrdn por objeto las ensaladas
mixtas preenvasadas de hortalizas crudas que contienen
carne o marisco u otros ingredientes y que:

a) no han sido sometidas a tratamiento térmico en el
envase final;

b) deben almacenarse en cdmaras frigorificas;

c) estin destinados a consumirse o pueden consumirse
sin tratamiento térmico previo.

Las autoridades competentes de los Estados miembros
deberdn tomar muestras de estos productos en el co-
mercio al por menor, preferiblemente en supermerca-
dos, para efectuar al mismo tiempo pruebas de detec-
cién y recuento de Listeria monocytogenes. La unidad de
muestra estard constituida por un envase no abierto. Las
muestras, tomadas tan cerca de la fecha de caducidad
como sea posible, se colocardn en contenedores refri-
gerados y se enviardin inmediatamente al laboratorio
para su analisis. La temperatura de almacenamiento y
la fecha de caducidad de los productos se registrardn en
el momento de la toma de muestras y los datos se
incluirdn en el informe explicativo de los resultados
de la investigacion.

En el laboratorio, la muestra debe tratarse de modo que
todos los ingredientes estén bien mezclados.

Para la deteccién y el recuento de Listeria monocytogenes,
se recomienda la dltima version de la norma EN/ISO
11290-1 y 2. Sin embargo, deberd permitirse a los
laboratorios que utilicen un método de andlisis de su
eleccién, siempre que sus prestaciones se correspondan
con los objetivos establecidos.

Las autoridades competentes de los Estados miembros
podran decidir el nivel global de toma de muestras.

Los resultados de estos controles deberdn registrarse en
el modelo de ficha establecido en el anexo IL

7. Seguridad, calidad y etiquetado de la carne de aves de corral
en relacién con la utilizacién de agentes para la retencion del
agua

7.1. Ambito de aplicacién del programa coordinado para el
afio 2005

Tomas de muestras recientes realizadas en algunos Es-
tados miembros han puesto de manifiesto que hay en el
mercado un niimero considerable de productos a los
que se ha afladido una cantidad excesiva de agua y de

7.2.

proteinas hidrolizadas utilizadas como agentes para la
retencién del agua en la carne de aves de corral y los
preparados a base de carne de este tipo.

El articulo 5, apartado 1, de la Directiva 71/118/CEE
del Consejo, de 15 de febrero de 1971, relativa a pro-
blemas sanitarios en materia de producciéon y comercia-
lizacién de carne fresca de aves de corral (!), prohibe la
comercializacién de este tipo de carne cuando se hayan
utilizado agentes especificos para la retencion del agua.

En un reciente documento de trabajo de los Servicios de
la Comisién [SEC(2004) 1130] se sefiala también a la
atencién de los Estados miembros que, aunque los
agentes para la retencion del agua pueden utilizarse
en preparados y productos a base de carne de aves,
su empleo debe atenerse a los codigos de buena prac-
tica aprobados por los Estados miembros o las buenas
practicas de fabricacion, y respetar debidamente las dis-
posiciones relativas a la protecciéon de los consumido-
res, incluida la normativa en materia de etiquetado de
los alimentos, tal como se establece en la Directiva
2000/13/CE 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 produc-
tos alimenticios (2).

El objetivo de esta parte del programa es verificar a
escala comunitaria la correcta aplicacién de la Directiva
71/118/CEE con respecto a la utilizacién de los agentes
para la retencién del agua en carne de aves de corral
refrigerada y congelada (pechugas de pollo) y en prepa-
rados congelados a base de carne de aves de corral
(pechugas de pollo), a fin de promover la proteccién
de los consumidores y controlar la adecuacién del eti-
quetado.

Toma de muestras y método de andlisis

Para la toma de muestras, el andlisis y el cdlculo de los
resultados, las autoridades competentes deberian seguir
el protocolo de andlisis descrito en el anexo V.

Se recomienda concentrar la toma de muestras en su-
ministros al por mayor de pechugas de pollo congela-
das y en el comercio al por menor de pechugas de
pollo refrigeradas y congeladas. Las autoridades compe-
tentes de los Estados miembros podrdn decidir el nivel
global de toma de muestras.

Los resultados de estos controles deberdn registrarse en
el modelo de ficha establecido en el anexo IIL

() DO L 55 de 8.3.1971, p. 23. Directiva cuya ultima modificacién la
constituye el Reglamento (CE) n° 807/2003 (DO L 122 de
16.5.2003, p. 36).

() DO L 109 de 6.5.2000, p. 29. Directiva cuya dltima modificacion la
constituye la Directiva 2003/89/CE (DO L 308 de 25.11.2003,

p. 15).
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8. Seguridad de determinados alimentos para lactantes y nifios
de corta edad por lo que se refiere al contenido de nitratos y
patulina

8.1.

8.2.

Ambito de aplicacién del programa coordinado para el
afio 2005

Los productos alimenticios que contienen contaminan-
tes en cantidades toxicoldgicamente aceptables pueden
representar un riesgo potencial para la salud publica,
especialmente para los grupos sensibles de la poblacion,
por ejemplo los lactantes y los nifios de corta edad. La
presencia de contaminantes puede reducirse mediante
buenas practicas agricolas o de produccion.

A fin de proteger la salud publica, se han establecido
contenidos mdximos de nitratos y patulina en los ali-
mentos destinados a lactantes y nifios de corta edad en
el Reglamento (CE) n® 466/2001 de la Comisién, de 8
de marzo de 2001, por el que se fija el contenido
méximo de determinados contaminantes en los produc-
tos alimenticios(!), y en el Reglamento (CE)
n°® 655/2004 de la Comisién, de 7 de abril de 2004,
por el que se modifica el Reglamento (CE) n® 466/2001
en relacién con los nitratos en los alimentos para lac-
tantes y nifios de corta edad (2).

El objetivo de esta parte del programa es verificar que
los alimentos para lactantes y nifios de corta edad co-
mercializados no rebasen el contenido mdximo de ni-
tratos y patulina fijado en la legislacion comunitaria, a
fin de garantizar un elevado nivel de proteccién de los
consumidores.

Toma de muestras y método de andlisis

Las autoridades competentes de los Estados miembros
deberfan tomar muestras representativas de alimentos
para lactantes y nifios de corta edad, en particular de
alimentos que contengan zanahorias, patatas, hortalizas
de hoja y productos de la manzana, sobre todo en el
comercio al por menor, sin olvidar, si procede, la pro-

() DO L 77 de 16.3.2001, p. 1. Reglamento cuya tltima modificacién
la constituye el Reglamento (CE) n°® 208/2005 (DO L 34 de
8.2.2005, p. 3).

() DO L 104 de 8.4.2004, p. 48.

duccion y la importacion, a fin de realizar pruebas para
determinar la presencia de nitratos (alimentos que con-
tienen zanahorias, patatas y hortalizas de hoja) y patu-
lina (alimentos distintos de los alimentos a base de
cereales que contienen productos de la manzana).

Para el control oficial del contenido de nitratos y patu-
lina, se recomiendan la toma de muestras y los métodos
de andlisis establecidos en la siguiente normativa comu-
nitaria:

— Directiva 2002/63/CE de la Comisién, de 11 de
julio de 2002, por la que se establecen los métodos
comunitarios de muestreo para el control oficial de
residuos de plaguicidas en los productos de origen
vegetal y animal y se deroga la Directiva
79/700/CEE (3), con respecto a los nitratos,

— Directiva 2003/78/CE de la Comisién, de 11 de
agosto de 2003, por la que se fijan los métodos
de toma de muestras y de andlisis para el control
oficial del contenido de patulina en los productos
alimenticios (), con respecto a la patulina.

Las autoridades competentes de los Estados miembros
podran decidir el nivel global de toma de muestras.

Los resultados de estos controles deberdn registrarse en
el modelo de ficha establecido en el anexo IV.

Hecho en Bruselas, el 1 de marzo de 2005.

()
()

DO L
DO L

Por la Comisidn
Markos KYPRIANOU
Miembro de la Comisién

187 de 16.7.2002, p. 30.
203 de 12.8.2003, p. 40.
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ANEXO 1

SEGURIDAD BACTERIOLOGICA DE LOS QUESOS ELABORADOS A PARTIR DE LECHE PASTEURIZADA

Estado miembro:

Resultado de los anilisis (2) Medidas

Grupos bacteria- Fase de Identificacién Nimero de tomadas
nos/criterios (') muestreo del producto muestras S A I (ntimero
y tipo) ()

queso de
pasta blanda
sin madurar
(fresco)

Produccién | queso de
pasta blanda

maduro
queso
Salmonella spp. semiduro
n=5 c=0
queso de

Ausente en 25g pasta blanda

sin madurar
(fresco)

Comercio al

ueso de
por menor d

pasta blanda
maduro

queso
semiduro

queso de
pasta blanda
sin madurar
(fresco)

Produccién | queso de
pasta blanda
maduro

Staphylococcus queso
aureus semiduro
n=5 c=2 d
m=100 cfufg queso de

Mot o0 el o madurar

(fresco)

Comercio al

ueso de
por menor d

pasta blanda
maduro

queso
semiduro

queso de
pasta blanda
sin madurar
(fresco)

Produccién | queso de
pasta blanda
maduro

queso

Escherichia coli >
semiduro

n=5 c=2
m=100 cfufg queso de
M=1 000 cfufg pasta blanda
sin madurar
(fresco)

Comercio al

ueso de
por menor d

pasta blanda
maduro

queso
semiduro
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Grupos bacteria-
nos|criterios (*)

Fase de
muestreo

Identificacién
del producto

Niimero de
muestras

Resultado de los andlisis (3)

A

Medidas
tomadas
(ntimero
y tipo) ()

< 100
cfulg

> 100
cfulg

Listeria
monocytogenes
n=5 c=0
Ausente en 25 g

Produccién

queso de
pasta blanda
sin madurar
(fresco)

queso de
pasta blanda
maduro

queso
semiduro

Comercio al
por menor

queso de
pasta blanda
sin madurar
(fresco)

queso de
pasta blanda
maduro

queso
semiduro

(") Podrd reducirse el niimero de unidades de muestra que deben tomarse en el caso de las muestras en el comercio al por menor. Cuando

se efectiie un muestreo reducido, deberd indicarse en el informe.

() S = Satisfactorio, A = Aceptable, I = Insatisfactorio; en el caso de la Listeria monocytogenes, A = Ausente, P = Presente. Por lo que se
refiere a Staphylococcus aureus y Escherichia coli, el resultado se considera satisfactorio si todos los valores observados son < m, aceptable
si el mdximo de valores ¢ se encuentra entre m y M, e insatisfactorio si uno o mds valores son > M o los valores superiores a ¢ se

encuentran entre m y M.

() A la hora de comunicar las medidas de aplicacién de la legislacion se recomienda utilizar las siguientes categorias: advertencia verbal,
advertencia por escrito, exigencia de mejor control interno, exigencia de retirada del producto, sancién administrativa, actuacion

judicial, otras.
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ANEXO I
SEGURIDAD MICROBIOLOGICA DE LAS ENSALADAS MIXTAS
(por lo que se refiere a la Listeria monocytogenes)
Estado miembro:
Resultado de los andlisis Medidas
Pat6genos Identificacion del Niimero de D — tomadas
) eteccion en 25 g Recuento cfufg .
bacterianos producto (1) muestras (ndmero y
Ausente Presente <10 10-99 100-999 >1 000 tipo) (%)
Listeria
monocytogenes

(") El producto deberia identificarse mediante sus ingredientes principales.
() A lahora de comunicar las medidas de aplicacién de la legislacion se recomienda utilizar las siguientes categorias: advertencia verbal, advertencia por escrito, exigencia de
mejor control interno, exigencia de retirada del producto, sancién administrativa, actuacién judicial, otras.




5.3.2005

'Seno ‘Tenipn( UQDENIOE ‘BAEIISIUTIUPE
uopUEs 01onpoid [9p BPLINAI 9P BIOUISIXD ‘OUINUI [01IUOD JOW IP BIOUISIXD ‘01LISY Jod BIOUSLIOADE ‘[BQI9A BIDUSLIDAPE :SELI0GIIED $IUSINSIS Se| JeZIIN BPUSILUIOIAL 39S UQIE[SIZa] B op uowedide op Sepipawu se| JEDIUNLWIOD dp BIOY B V (1)

Diario Oficial de la Unién Europea

80°0 < .
() (odn eurjord Emum&m P 3001/3 oﬁwﬁ_mmwwu oLeIURS opejenbno
1 t = !
£ osownu) roIpiy opuezinn OUOGE? eurjoid 8oo1[s SeZIUD sewarord | ouadoniu eseIs pepawny [o 21qos | soyuarpaidul opeavLt 1°p eIsoNW
i uo) ap sojeIpiy eurjord ‘ ’ £ 1opew uonduosap
sepeuut onod o ofjod ap . -IX0IpIY . % % % % % UQIEULIO) ap eisr] osu £ ovnpord | T 2P 039D
-0) SepIpaN 1od °p ope[noed % ap 0sdXq oIpH -ut :ope) Jsuen PIp
0p13a1100 ODISIUG —nibr [10peseauy | [op dIquION
OpIUAIU0) pIuoItos anbng

olquoruy opeysy

VOV THA NOIDNALIY V1 VIVd SIINADV 3d NOIDVZITILO VI NOD NODVTIY Nd TVHIO0D 3d SFAV 3d INIVD V1 1d 0avIiANOILA X avdrivd ‘avarinoias

111 OXANV

L 59/34



5.3.2005 Diario Oficial de la Unién Europea

L 59/35

ANEXO IV

SEGURIDAD DE DETERMINADOS ALIMENTOS PARA LACTANTES Y NINOS DE CORTA EDAD POR LO
QUE SE REHERE AL CONTENIDO DE NITRATOS Y PATULINA

Estado miembro:

1. NITRATOS
Fase de Identificacién Ntmero de Resultados de los andlisis (mg/kg) Me((ill\;i;; é(r)(r)nadas
muestreo del producto muestras <100 100-150 151-200 >200 tipO) (1) y
Comercio al
por menor
Produccién
Importacién
(en su caso)
2. PATULINA
Fase de Identificacion Ntimero de Resultados de los andlisis (ug/kg) Medid/as tomadas
(ndmero y
muestreo del producto muestras <10 10-25 525 tipo) ()

Comercio al
por menor

Produccién

Importacién
(en su caso)

(") A la hora de comunicar las medidas de aplicacion de la legislacién se recomienda utilizar las siguientes categorias: advertencia verbal,
advertencia por escrito, exigencia de mejor control interno, exigencia de retirada del producto, sancién administrativa, actuacién
judicial, otras.
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ANEXO V
PROTOCOLO DE ANALISIS

Procedimiento para determinar el contenido de pollo o de agua afiadida y de proteinas a base de coldgeno en los
productos a base de pechugas de pollo

PECHUGAS DE POLLO FRESCAS (REFRIGERADAS O CONGELADAS)

Si la pechuga de pollo no contiene proteinas, estabilizadores u otros ingredientes afiadidos, la cantidad de agua afiadida se
calcula utilizando el método CE oficial aplicable al agua procedente del exterior [Reglamento (CEE) n® 1538/91 de la
Comision (")]. El método oficial prevé una muestra minima de cinco pechugas de pollo deshuesadas y sin piel. La cantidad
de agua afiadida puede determinarse estableciendo un grdfico que represente la relacion agua/proteinas en funcién del
agua procedente del exterior en las pechugas deshuesadas y sin piel (figura 1). La relacién agua/proteinas para las
pechugas deshuesadas y sin piel sin agua afiadida es de 3,28 y de 3,40 con 2% de agua procedente del exterior (el
valor limite para las pechugas de pollo deshuesadas y sin piel).

PREPARADOS A BASE DE PECHUGAS DE POLLO CONGELADAS

1. Recepcidn y almacenamiento de la muestra

1.1. Para el comercio al por mayor, cada muestra estd compuesta normalmente por una caja de 10kg de producto
congelado a base de pechugas de pollo deshuesadas y sin piel. Para el comercio al por menor, deberfan
tomarse como minimo cinco pechugas deshuesadas y sin piel con la misma fecha de caducidad o identificacién
de lote.

1.2. Cuando se reciban las muestras, se controlardn para asegurarse de que ningtn envase ha sufrido dafios y que la
muestra estd bien congelada (en caso de que esté congelada).

1.3. Cuando se reciban las muestras, se conservaran congeladas (-18°C + 4°C) antes del andlisis.

2. Objeto y dmbito de aplicacién

2.1. Este método permite determinar el contenido de pollo (y de agua afiadida mediante el cdlculo de la diferencia)
y de proteinas a base de coldgeno de los productos a base de pechugas de pollo deshuesadas y sin piel. Incluye
la determinacién del contenido de nitrogeno proteico, humedad, cenizas, grasa e hidroxiprolina.

3. Principio

3.1. El contenido (aparente) de pollo sin grasa se calcula por medio del contenido de nitrégeno proteico y un factor
nitrégeno para las pechugas de pollo deshuesadas y sin piel (punto 9). Si se han afiadido proteinas a base de
coldgeno a las pechugas de pollo, la parte de dichas proteinas debe en primer lugar sustraerse del total de
nitrégeno proteico. El contenido total de pollo se calcula sumando el contenido de grasa y de pollo sin grasa.
La dosis de agua afiadida puede calcularse sustrayendo todos los componentes del pollo (contenido de pollo,
cenizas e hidratos de carbono) de 100.

4. Salud y seguridad

4.1. El método utiliza una serie de maquinas potencialmente peligrosas, por ejemplo, una picadora de carne de gran
capacidad y un homogeneizador, cuya utilizacién requiere medidas de precaucion adecuadas.

5. Formacion previa requerida

5.1. Se requiere una formacién en la utilizacién de equipos de carnicerfa industriales.

6.  Equipo

6.1. Balanza de precisién con un grado de exactitud de = 0,1g.

6.2. Una picadora yjo una mezcladora de gran capacidad que permitan homogeneizar pechugas de pollo conge-
ladas.

Observacion: No se recomienda ninguna marca, pero la picadora utilizada deberia ser lo suficientemente potente como
para picar pollo congelado o ultracongelado con el fin de obtener mezclas homogéneas que correspondan a
las que se obtendrian con una picadora equipada con un disco que presente perforaciones de 4 mm.

(') DO L 143 de 7.6.1991, p. 11. Reglamento cuya dltima modificacién la constituye el Reglamento (CE) n® 814/2004 (DO L 153 de
30.4.2004, p. 1).
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6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Para la determinacién del contenido de agua, el instrumental especificado en la norma ISO 1442:1997
(BS 4401 — 3:1997).

Para la determinacién del contenido de proteinas, el instrumental especificado en la norma ISO 937:1978
(BS 4401 — 2:1980).

Para la determinacion del contenido total de cenizas, el instrumental especificado en la norma ISO 936:1998
(BS 4401 — 1:1998).

Para la determinacion de la cantidad total de grasa, el instrumental especificado en la norma BS 4401 —
4:1970.

Para la determinacion del contenido de hidroxiprolina, el instrumental especificado en la norma ISO
3496:1994 (BS 4401 — 11:1995).

Procedimiento

Observacion: La muestra debe conservarse congelada hasta el comienzo de los andlisis previstos en los puntos 7.1 a 7.10.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

7.10.

Sacar la prueba del envase y colocarla en una bandeja grande de plastico previamente limpiada y cubierta con
papel de aluminio para evitar la pérdida de humedad.

Picar u homogeneizar las porciones de la muestra y volver a colocarlas en la bandeja de plastico. Repetir esta
accion hasta que se haya picado/homogeneizado toda la muestra.

Con una cuchara grande de pldstico, mezclar la totalidad de la muestra picada, velando por reincorporar todas
las «gotas».

En el caso de una muestra de comercio al por mayor, tomar una parte alicuota de 2kg de la muestra o, en el
caso de una muestra del comercio al por menor, tomar la totalidad de la muestra si pesa menos de 2kg, y
homogeneizarla finamente en una mezcladora o una mdquina de cocina.

Observacién: Los 8kg restantes de la muestra del comercio al por mayor pueden eliminarse.

Tomar dos partes alicuotas de 50 g (para ADN si procede) de los 2kg y colocarlos en un recipiente de tamafio
apropiado. Colocar el resto en una bolsa de pldstico limpia etiquetada o, si es mds sencillo, dividirlo en
submuestras de 200g. Cualquier muestra que no se analice inmediatamente debe conservarse congelada.

Tomar una muestra de material homogeneizado y determinar su contenido de humedad con arreglo a la
norma ISO 1442.

Tomar una muestra de material homogeneizado y determinar su contenido de nitrégeno con arreglo a la
norma ISO 937 (o equivalente).

Tomar una muestra de material homogeneizado y determinar su contenido de cenizas con arreglo a la norma
ISO 936.

Tomar una muestra de material homogeneizado y determinar su contenido de grasa con arreglo a la norma
BS 4401 — 4.

Tomar una muestra de material homogeneizado y determinar su contenido de hidroxiprolina con arreglo a la
norma ISO 3496.

Control de calidad del andlisis

8.1.

Todos los laboratorios deberfan realizar para cada lote un doble andlisis de material de referencia apropiado
con contenidos determinados de nitrogeno, humedad, grasa, cenizas e hydroxiprolina, a efectos de control de
la calidad. Para que los lotes sean aceptables, el resultado de su medicion debe estar situado entre dos
desviaciones tipicas del valor asignado. Los anilisis por duplicado deben respetar las caracteristicas de
repetibilidad del método.

Cdlculo de los resultados

El célculo de los resultados procede del boletin informativo 20/01 de diciembre de 2001 de la Food Standards Agency
(Agencia de normas alimentarias), que puede consultarse en el sitio web de ésta:

http:/[www.food.gov.uk/science/surveillance/fsis-2001/20chick
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9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

Determinacion del contenido de pollo por medio del factor nitrégeno

Con arreglo al método de Stubbs y More (The Analyst 1919, 44, 125), se analiza la muestra con respecto al
contenido de nitrégeno, humedad, grasa y cenizas.

Los resultados del andlisis se utilizan en primer lugar para calcular el contenido aparente de carne sin grasa del
siguiente modo:

Contenido aparente de carne sin grasa = Nitrégeno total/FN x 100
FN = factor nitrégeno asociado al producto analizado

3,85 para la carne magra de pechuga de pollo, conforme a la recomendacién del AMC (The Analyst, 2000, 125,
1359-1366). Hay que sefialar que este factor se ha considerado aplicable a los pollos procedentes de terceros paises.

El contenido de grasa medido se afiade a continuacion a esta cifra para obtener el contenido aparente total de pollo.
Contenido aparente total de pollo = Contenido aparente de pollo sin grasa + grasa

Proteinas de coldgeno afiadidas

Puede considerarse que hay proteinas hidrolizadas de coldgeno en una muestra si el contenido de hidroxiprolina
determinado es superior al asociado naturalmente a las pechugas de pollo magras (segtin el AMC: 0,08 g/100g —
The Analyst, 2000, 125, 1359-1366).

Para el cdlculo del contenido aparente total de pollo mencionado anteriormente, se presupone que todo el nitrégeno
determinado procede de los musculos de pollo. Si hay exceso de hidroxiprolina, es necesaria una correccion.

La tasa de nitrégeno debida a los coldgenos de una muestra se calcula a partir de la hidroxiprolina del siguiente
modo:

NITROGENO DE COLAGENO = EXCESO DE HIDROXIPROLINA x 1,28

La tasa de nitrégeno de coldgeno se sustrae a continuacién de la tasa de nitrogeno total y el contenido aparente total
de pollo se calcula con arreglo al método sefialado anteriormente.

Agua afiadida

La cantidad de agua afiadida puede calcularse sustrayendo el contenido de pollo y todos los demds ingredientes
afladidos de 100 mediante la ecuacién siguiente:

Agua afiadida % = 100 - (contenido aparente total de pollo + cenizas + hidratos de carbono + otros
ingredientes)

Hidratos de carbono = 100 — (proteinas + grasa + cenizas + humedad)

Donde el contenido total de proteinas = nitrdgeno total x factor de conversion (6,25)

A partir de lo anterior, el agua afiadida puede calcularse del modo siguiente:

Agua afiadida % = 100 — (contenido aparente total de pollo + cenizas + hidratos de carbono)

Incertidumbre de las medidas

La incertidumbre media de la medida del contenido de pollo se estima en poco menos de un 3 % de contenido de
pollo con un intervalo de confianza del 95 %. Por consiguiente, puede considerarse que las muestras estdn descritas
erréneamente si el contenido de carne constatado es un 5% inferior al declarado.
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DECISION DE LA COMISION

de 1 de marzo de 2005
por la que se establecen la forma codificada y los cédigos para la notificacién de las enfermedades
de los animales, de conformidad con la Directiva 82/894/CEE del Consejo
[notificada con el nimero C(2004) 993]
(Texto pertinente a efectos del EEE)
(2005/176/CE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS, (5)  Convendria incluir mapas de los distintos paises en las

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Tratado de adhesion de la Reptiblica Checa, Estonia,
Chipre, Letonia, Lituania, Hungria, Malta, Polonia, Eslovenia y
Eslovaquia y, en particular, su articulo 2, apartado 3,

Vista el Acta de adhesién de la Reptiblica Checa, Estonia,
Chipre, Letonia, Lituania, Hungria, Malta, Polonia, Eslovenia y
Eslovaquia y, en particular, su articulo 57,

Vista la Directiva 82/894/CEE del Consejo, de 21 de diciembre
de 1982, relativa a la notificacién de las enfermedades de los
animales en la Comunidad (') y, en particular, su articulo 5,

Considerando lo siguiente:

(1)  La Directiva 82/894/CEE enumera las enfermedades de
los animales que deben notificarse a la Comisién y a los
demds Estados miembros en caso de producirse un brote.

(2)  La Decision 2000/807/CE de la Comisién (?) establece el
impreso codificado y los c6digos para la notificacion de
las enfermedades de los animales prevista en la Directiva
82/894/CEE.

(3)  Los paises que ingresardn en breve en la Unién Europea
han estado usando oficiosamente el sistema de notifica-
cién de las enfermedades de animales (el sistema ADNS),
pero ha llegado el momento de formalizar su participa-
cion.

(4)  Diversos Estados miembros han modificado algunos de
los cédigos referentes a sus regiones, por lo que deben
realizarse los ajustes correspondientes en las disposicio-
nes comunitarias pertinentes.

(") DO L 378 de 31.12.1982, p. 58. Directiva cuya tltima modificacién
la constituye la Decisién 2004/216/CE de la Comisién (DO L 67 de
5.3.2004, p. 27).

() DO L 326 de 22.12.2000, p. 80. Decisién cuya tltima modificacién
la constituye la Decision 2004/67/CE (DO L 13 de 20.1.2004,
p. 43).

disposiciones comunitarias pertinentes para que la infor-
macién enviada a la Comisién y a los paises que parti-
cipan en el sistema ADNS resulte mds clara.

(6)  Recientemente se han afiadido determinadas enfermeda-
des equinas y apicolas al anexo I de la Directiva
82/894/CEE. Por consiguiente, estas enfermedades debe-
rfan incluirse en la lista de enfermedades de las disposi-
ciones relativas a la forma codificada y los cédigos para
la notificacién de las enfermedades de los animales.

(7)  En aras de la claridad y la racionalidad, deberfa derogarse
y sustituirse la Decision 2000/807/CE.

(8)  Con objeto de proteger la confidencialidad de la infor-
macion transmitida, no deben publicarse los anexos de la
presente Decision.

) Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan
al dictamen del Comité permanente de la cadena alimen-
taria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

A efectos de los procedimientos de notificacién de las enferme-
dades de los animales, la informacion sobre brotes de enferme-
dades de conformidad con la Directiva 82/894/CEE se transmi-
tird mediante los impresos codificados que se establecen en los
anexos I, II y IIl de la presente Decision.

Articulo 2

A efectos de los procedimientos de notificacién de las enferme-
dades de los animales, la informacién sobre brotes de enferme-
dades de conformidad con la Directiva 82/894/CEE se transmi-
tird mediante los c6digos establecidos en los anexos IV a X de la
presente Decision.

Articulo 3

Queda derogada la Decisién 2000/807/CE.
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Articulo 4

Los destinatarios de la presente Decisién serdn los Estados miembros.
Hecho en Bruselas, el 1 de marzo de 2005.
Por la Comision

Markos KYPRIANOU
Miembro de la Comisién
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