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(Actos cuya publicacion es una condicién para su aplicabilidad)

REGLAMENTO (CE) n° 2073/2005 DE LA COMISION

de 15 de noviembre de 2005

relativo a los criterios microbioldgicos aplicables a los productos alimenticios

(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° 852/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativo a la
higiene de los productos alimenticios (), y, en particular, su
articulo 4, apartado 4, y su articulo 12,

Considerando lo siguiente:

(1) Uno de los objetivos fundamentales de la legislacion
alimentaria es asegurar un nivel elevado de proteccion de
la salud publica, segin se establece en el Reglamento (CE)
n° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
28 de enero de 2002, por el que se establecen los
principios y los requisitos generales de la legislacion
alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la
seguridad alimentaria (). Los riesgos microbioldgicos de
los productos alimenticios constituyen una de las
principales fuentes de enfermedades de origen alimenta-
rio para las personas.

(2) Los productos alimenticios no deben contener micro-
organismos ni sus toxinas o metabolitos en cantidades
que supongan un riesgo inaceptable para la salud
humana.

(3) El Reglamento (CE) n° 178/2002 establece requisitos
generales de seguridad alimentaria, en virtud de los
cuales no se comercializardn alimentos que no sean
seguros. Los explotadores de las empresas alimentarias
tienen la obligacion de retirar del mercado alimentario
los alimentos que no sean seguros. Para contribuir a la
proteccién de la salud publica y evitar las diferencias de
interpretacién, es necesario establecer criterios de
seguridad armonizados sobre la aceptabilidad de los
alimentos, en particular en lo que se refiere a la presencia
de ciertos microorganismos patdgenos.

() DO L 139 de 30.4.2004, p. 1. Versién corregida en el DO
L 226 de 25.6.2004, p. 3.

(® DO L 31 de 1.2.2002, p. 1. Reglamento modificado por el
Reglamento (CE) n° 1642/2003 (DO L 245 de 29.9.2003, p. 4).

()

Los criterios microbiolGgicos sirven también de orien-
tacién sobre la aceptabilidad de los productos alimenti-
cios y sus procesos de fabricacién, manipulacién y
distribucién. La utilizacién de criterios microbioldgicos
deberfa formar parte integrante de la aplicaciéon de
procedimientos basados en los principios de andlisis de
peligros y puntos de control critico (HACCP) y de otras
medidas de control de la higiene.

La seguridad de los productos alimenticios se garantiza
principalmente mediante un enfoque preventivo, como la
adopcién de buenas pricticas de higiene y la aplicacion
de procedimientos basados en los principios HACCP. Los
criterios microbioldgicos pueden usarse en la validacion
y verificacién de los procedimientos HACCP y otras
medidas de control de la higiene. En consecuencia, es
conveniente fijar criterios microbioldgicos que definan la
aceptabilidad de los procesos, asi como criterios
microbioldgicos para la seguridad de los alimentos que
establezcan un limite por encima del cual un producto
alimenticio deba considerarse contaminado de forma
inaceptable con los microorganismos para los que se han
fijado los criterios.

Conforme a lo dispuesto en el articulo 4 del Reglamento
(CE) n° 852/2004, los explotadores de las empresas
alimentarias deben cumplir los criterios microbioldgicos.
Ello implica efectuar pruebas para comparar con los
valores establecidos para los criterios, mediante la toma
de muestras, la realizacién de andlisis y la aplicacién de
acciones correctoras, de conformidad con la legislacion
alimentaria y las instrucciones de la autoridad compe-
tente. Conviene, por tanto, establecer medidas de
aplicacion relativas a los métodos analiticos, incluido, si
fuera necesario, el margen de error de la medicion, el
plan de muestreo, los limites microbioldgicos y el
numero de unidades analiticas que deberfan ajustarse a
dichos limites. Conviene, asimismo, establecer medidas
de aplicacion relativas al producto alimenticio al que se
aplica el criterio, los puntos de la cadena alimentaria en
los que se aplica el criterio y las medidas que deben
tomarse cuando se incumpla éste. Entre las medidas que
deben adoptar los explotadores de las empresas
alimentarias para garantizar el cumplimiento de los
criterios que definen la aceptabilidad de un proceso se
cuentan, entre otras, controles de las materias primas, de
la higiene, de la temperatura y de la vida dtil del
producto.
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El Reglamento (CE) n° 882/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre
los controles oficiales efectuados para garantizar la
verificacion del cumplimiento de la legislacion en materia
de piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal
y bienestar de los animales (!), exige a los Estados
miembros que garanticen la realizacion de controles
oficiales con regularidad, basdndose en los riesgos y con
la frecuencia apropiada. Dichos controles deberdn
realizarse en las fases adecuadas de la produccion, la
transformacién y la distribucién de los alimentos, para
asegurarse de que los explotadores de las empresas
alimentarias cumplan los criterios establecidos en dicho
Reglamento.

La Comunicacion de la Comisién sobre la estrategia
comunitaria para fijar criterios microbiolégicos para los
productos alimenticios (%) describe la estrategia para
establecer y revisar los criterios en la legislacion
comunitaria, asi como los principios para su desarrollo
y aplicacion. Dicha estrategia debe aplicarse al establecer
los criterios microbioldgicos.

El Comité cientifico de medidas veterinarias relacionadas
con la salud putblica (SCVPH) emitié6 un dictamen el
23 de septiembre de 1999 sobre la evaluacién de los
criterios microbioldgicos para los productos alimenticios
de origen animal destinados al consumo humano. El
Comité destacé la importancia de basar los criterios
microbioldgicos en la determinacion formal del riesgo y
en principios internacionalmente aprobados. El dictamen
recomienda que los criterios microbioldgicos sean
pertinentes y eficaces en lo que se refiere a la proteccién
de la salud de los consumidores. El Comité propuso
algunos criterios revisados como medidas provisionales,
a la espera de determinaciones formales del riesgo.

Asimismo, el Comité emitio a la vez otro dictamen sobre
Listeria  monocytogenes. En €l se recomendaba como
objetivo que la concentracion de Listeria monocytogenes
en los alimentos se mantuviera por debajo de 100 ufc/g.
El Comité cientifico de alimentacién humana (SCF)
respaldé estas recomendaciones en su dictamen de
22 de junio de 2000.

El Comité cientifico de medidas veterinarias relacionadas
con la salud publica adopté un dictamen sobre Vibrio
vulnificus 'y Vibrio parahaemolyticus los dias 19 'y
20 de septiembre de 2001. El Comité afirmaba que las
pruebas cientificas disponibles no apoyan el estableci-
miento de criterios especificos para los patdgenos V.
vulnificus y parahaemolyticus en el pescado y en el marisco.
Recomendaba, sin embargo, que se establecieran cddigos
de pricticas para garantizar la aplicacion de buenas
practicas de higiene.

Los dias 30 y 31 de enero de 2002, el Comité cientifico
de medidas veterinarias relacionadas con la salud ptiblica
emiti6 un dictamen sobre los virus de Norwalk (NLV,

DO L 165 de 30.4.2004, p. 1. Version corregida en el DO L 191
de 28.5.2004, p. 1.

SANCO(1252/2001 — Documento de debate sobre la
estrategia para establecer criterios microbioldgicos para los
productos alimenticios en la legislacion comunitaria, p. 34.

(13)

(14)

norovirus) en el que afirmaba que los indicadores fecales
convencionales no son fiables para demostrar la
presencia o ausencia de NLV, y que basarse en la
eliminacién de los indicadores bacterianos fecales para
determinar los periodos de depuracién del marisco no es
una prictica segura. El Comité recomendaba asimismo
utilizar E. coli, en lugar de coliformes fecales, al aplicar
indicadores bacterianos, para indicar la contaminacion
fecal en las zonas de cria de marisco.

El Comité cientifico de alimentacién humana adopté el
27 de febrero de 2002 un dictamen sobre las
especificaciones para la gelatina en lo que se refiere a la
salud de los consumidores. El Comité afirmaba que los
criterios microbioldgicos fijados en el anexo II, capitulo 4,
de la Directiva 92/118/CEE del Consejo, de
17 de diciembre de 1992, por la que se establecen las
condiciones de policia sanitaria y sanitarias aplicables a
los intercambios y a las importaciones en la Comunidad
de productos no sometidos, con respecto a estas
condiciones, a las normativas comunitarias especificas a
que se refiere el capitulo I del anexo A de la Directiva 89/
662/CEE y, por lo que se refiere a los patdgenos, de la
Directiva 90/425/CEE (), son excesivos respecto a la
salud de los consumidores, y consideraba suficiente
aplicar un criterio microbioldgico obligatorio exclusiva-
mente para la salmonela.

Los dias 21 y 22 de enero de 2003, el Comité cientifico
de medidas veterinarias relacionadas con la salud publica
emitié un dictamen sobre la E. coli verotoxigénica (ECVT)
en los productos alimenticios en el que conclufa que es
poco probable que la aplicacién de normas microbiol6-
gicas para ECVT 0157 en el producto final produzca
reducciones significativas del riesgo asociado para los
consumidores. No obstante, el establecimiento de
directrices microbioldgicas destinadas a reducir la
contaminacion fecal a lo largo de la cadena alimentaria
puede contribuir a reducir los riesgos para la salud
publica, incluido el riesgo relacionado con la ECVT. El
SCVPH determind las siguientes categorias de alimentos
en los que la ECVT supone un riesgo para la salud
ptiblica: carne de vacuno y, posiblemente, carne de otros
rumiantes, cruda o poco hecha; carne picada y carne de
vacuno fermentada y sus productos derivados; leche
cruda y productos a base de leche cruda, y productos
frescos, en particular semillas germinadas y zumos de
frutas y hortalizas no pasteurizados.

Los dias 26 y 27 de marzo de 2003, el SCVPH adopt6 un
dictamen sobre las enterotoxinas estafilocécicas en los
productos licteos, en particular en el queso. El Comité
recomendd revisar los criterios para los estafilococos
coagulasa positivos en el queso, en la leche cruda
destinada a ser transformada y en la leche en polvo.
Asimismo, deben establecerse criterios para las entero-
toxinas estafilocdcicas en el queso y la leche en polvo.

DO L 62 de 15.3.1993, p. 49. Directiva modificada en dltimo
lugar por el Reglamento (CE) n® 445/2004 de la Comisién (DO
L 72 de 11.3.2004, p. 60).
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(16) El Comité cientifico de medidas veterinarias relacionadas Directivas 89/662/CEE y 92/118/CEE del Consejo y la
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con la salud publica adopté un dictamen los dias 14 y
15 de abril de 2003 sobre las salmonelas en los productos
alimenticios. Segtin dicho dictamen, entre las categorias de
alimentos que pueden plantear un alto riesgo para la salud
publica se encuentran la carne cruda y algunos productos
destinados a ser consumidos crudos, los productos a base
de carne de ave crudos y poco cocinados, los huevos y los
productos que contengan huevos crudos, la leche no
pasteurizada y algunos productos derivados. Las semillas
germinadas y los zumos de fruta no pasteurizados también
son fuente de preocupacion. El Comité recomend6 que la
decision sobre la necesidad de criterios microbioldgicos se
tome basindose en su capacidad de proteger a los
consumidores y su viabilidad.

El 9 de septiembre de 2004, la Comision técnica de peligros
bioldgicos (Comisién BIOHAZ) de la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA) emitié un dictamen sobre los
riesgos microbioldgicos en los preparados para lactantes y
preparados de continuacién. La Comisién concluyd que
Salmonella y Enterobacter sakazakii son los microorganismos
mds preocupantes en los preparados para lactantes,
preparados para lactantes destinados a usos médicos
especiales y preparados de continuacién. La presencia de
dichos agentes patdgenos supone un riesgo considerable si
las condiciones después de la reconstitucién permiten su
multiplicacién. Las enterobacteridceas, presentes mdis a
menudo, podrian usarse como indicador del riesgo. La
EFSA recomendd que se efectuaran controles y pruebas de
enterobacteridceas tanto en el entorno de fabricacién como
en el producto acabado. Sin embargo, ademds de especies
patégenas, la familia de las enterobacteridceas incluye
también especies medioambientales que aparecen con
frecuencia en el entorno de fabricacion sin plantear ningtin
riesgo para la salud. Por lo tanto, la familia de las
enterobacteridceas puede usarse para la vigilancia habitual
y, en caso de que se manifieste su presencia, pueden
iniciarse controles de agentes patdgenos especificos.

Todavia no se han establecido directrices internacionales
para los criterios microbioldgicos en lo que se refiere a
muchos productos alimenticios. Sin embargo, para el
establecimiento de los criterios microbioldgicos la Comi-
sion ha seguido la directriz del Codex Alimentarius
«Principios para el establecimiento y la aplicacién de
criterios microbioldgicos para los alimentos CAC/GL 21
— 19975, asi como las recomendaciones del Comité
cientifico de medidas veterinarias relacionadas con la salud
publica y del Comité cientifico de alimentacién humana. Se
han tenido en cuenta las especificaciones del Codex relativas
a los productos licteos en polvo, alimentos para lactantes y
nifios de corta edad y los criterios sobre la histamina para
algunos peces y productos de la pesca. La adopcion de
criterios comunitarios deberfa favorecer los intercambios
comerciales, al proponer requisitos microbioldgicos armo-
nizados para los productos alimenticios y sustituir los
criterios nacionales.

Los criterios microbioldgicos establecidos para algunas
categorias de productos alimenticios de origen animal en las
directivas que fueron derogadas por la Directiva 2004/41/
CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de abril
de 2004, por la que se derogan determinadas directivas que
establecen las condiciones de higiene de los productos
alimenticios y las condiciones sanitarias para la produccién
y comercializacién de determinados productos de origen
animal destinados al consumo humano y se modifican las

(20)

Decision 95/408/CE del Consejo (!), deben revisarse, y
deben fijarse nuevos criterios de acuerdo con las recomen-
daciones cientificas.

Los criterios microbioldgicos establecidos en la Decisién
93/51/CEE de la Comision, de 15 de diciembre de 1992,
relativa a los criterios microbioldgicos aplicables a la
produccién de crusticeos y moluscos cocidos (3), se han
incorporado en el presente Reglamento, por lo que
conviene derogar la citada Decision. Dado que la Decision
2001/471/CE de la Comision, de 8 de junio de 2001, por la
que se establecen normas para los controles regulares de la
higiene realizados por los explotadores de establecimientos,
de conformidad con la Directiva 64/433/CEE, relativa a
problemas sanitarios en materia de intercambios de carne
fresca, y la Directiva 71/118/CEE, relativa a problemas
sanitarios en materia de intercambios de carnes frescas de
aves de corral (*), se deroga con efectos a partir del
1 de enero de 2006, conviene incorporar al presente
Reglamento los criterios microbioldgicos establecidos para
las canales.

El productor o el fabricante de un producto alimenticio
debe decidir si el producto estd listo para ser consumido
como tal, sin necesidad de cocinado u otro tipo de
elaboracion para garantizar su seguridad y el cumplimiento
de los criterios microbioldgicos. Segtn lo dispuesto en el
articulo 3 de 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, presentacién y
publicidad de los productos alimenticios (*), el modo de
empleo de un producto alimenticio debe figurar obligato-
riamente en el etiquetado en caso de que, de no haberlo, no
se pudiera hacer un uso adecuado del producto. Los
explotadores de empresas alimentarias deben tener en
cuenta el modo de empleo en cuestion a la hora de tomar
una decisién sobre las frecuencias de muestreo adecuadas
para los controles con criterios microbiol6gicos.

La toma de muestras del entorno en donde se llevan a cabo
los procesos de produccién y transformacion en la industria
alimentaria es un instrumento util para identificar y
prevenir la presencia de microorganismos patogenos en
los productos alimenticios.

Los explotadores de las empresas alimentarias deben decidir
por si mismos, como parte de sus procedimientos basados
en los principios de HACCP y otros procedimientos de
control de la higiene, la frecuencia necesaria de la toma de
muestras y de realizacion de pruebas. No obstante, en
algunos casos puede ser necesario establecer frecuencias de
muestreo armonizadas a escala comunitaria, sobre todo
para garantizar el mismo nivel de controles en toda la
Comunidad.

DO L 157 de 30.4.2004, p. 33. Version corregida en el DO
L 195 de 2.6.2004, p. 12.

DO L 13 de 21.1.1993, p. 11.

DO L 165 de 21.6.2001, p. 48. Decision modificada por la
Decision 2004/379/CE (DO L 144 de 30.4.2004, p. 1).

DO L 109 de 6.5.2000, p. 29. Directiva modificada en dltimo
lugar por la Directiva 2003/89/CE (DO L 308 de 25.11.2003,
p. 15).
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(24) Los resultados de las pruebas dependen de los métodos
analiticos utilizados y, por lo tanto, cada criterio
microbioldgico debe asociarse a un método de referencia
determinado. No obstante, conviene que los explotadores
de empresas alimentarias puedan usar métodos analiticos
diferentes de los métodos de referencia, en particular
métodos mds rdpidos, siempre que estos métodos
alternativos produzcan resultados equivalentes. Asi-
mismo, a fin de garantizar una aplicacién armonizada,
debe definirse un plan de muestreo para cada criterio. Es
necesario, sin embargo, permitir el uso de otros sistemas
de muestreo y de pruebas, incluido el uso de organismos
indicadores alternativos, a condiciéon de que proporcio-
nen garantias equivalentes de seguridad alimentaria.

(25) Deben analizarse las tendencias de los resultados de las
pruebas, ya que pueden revelar fenémenos no deseados
durante el proceso de transformacion, lo que permitird al
explotador de la empresa alimentaria tomar medidas
correctivas antes de que el proceso sea ya incontrolable.

(26) Los criterios microbioldgicos establecidos en el presente
Reglamento deben poder ser revisados, y ser modificados
o complementados, si procede, con el fin de tener en
cuenta la evoluciéon en el dmbito de la seguridad
alimentaria y la microbiologfa de los alimentos, lo que
incluye los progresos cientificos, tecnolégicos y meto-
doldgicos, los cambios en los niveles de prevalencia y de
contaminacion, los cambios en la poblacién de consu-
midores vulnerables, asi como los posibles resultados de
evaluaciones del riesgo.

(27) En particular, cuando los métodos analiticos estén
suficientemente desarrollados, deberdn establecerse cri-
terios para los virus patégenos en los moluscos bivalvos
vivos. Asimismo, es preciso elaborar métodos fiables
para otros riesgos microbianos, como el Vibrio paraha-
emolyticus.

(28) Se ha demostrado que la aplicacién de programas de
control puede contribuir notablemente a reducir la
prevalencia de salmonela en los animales para produc-
cién y sus productos. El objetivo del Reglamento (CE)
n° 2160/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
17 de noviembre de 2003, sobre el control de la
salmonela y otros agentes zoondticos especificos trans-
mitidos por los alimentos (!), es garantizar que se
adopten medidas adecuadas y eficaces para el control
de la salmonela en las fases pertinentes de la cadena
alimentaria. Los criterios para la carne y sus productos
derivados deben tener en cuenta la mejora prevista de la
situacion en lo que respecta a la salmonela en el nivel de
la produccién primaria.

(29) Por lo que se refiere a determinados criterios de
seguridad alimentaria, conviene conceder a los Estados
miembros una dispensa transitoria que les permita
cumplir criterios menos estrictos, siempre que los

() DO L 325 de 12.12.2003, p. 1.

productos alimentos s6lo se comercialicen en el mercado
nacional. Los Estados miembros deben notificar a la
Comision y a los demds Estados miembros si hacen uso
de dicha dispensa transitoria.

(30) Las medidas previstas en el presente Reglamento se
ajustan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
Articulo 1
Objeto y dmbito de aplicacién

El presente Reglamento establece los criterios microbiol4gicos
para determinados microorganismos y las normas de
aplicacién que deben cumplir los explotadores de empresas
alimentarias al aplicar las medidas de higiene generales y
especificas contempladas en el articulo 4 del Reglamento (CE)
n° 852/2004. La autoridad competente verificard el cumpli-
miento de las normas y los criterios establecidos en el presente
Reglamento conforme a lo establecido en el Reglamento (CE)
n° 882/2004, sin perjuicio de su derecho a realizar mds
muestreos y andlisis con el fin de detectar y medir otros
microorganismos, sus toxinas o metabolitos, ya sea a efectos
de verificar procesos, en el caso de alimentos de los que se
sospecha no sean seguros, o en el contexto de un andlisis de
riesgo.

El presente Reglamento se aplicard sin perjuicio de lo
dispuesto en otras normas especificas para el control de los
microorganismos establecidas en la legislaciéon comunitaria, y
en particular las normas sanitarias para los productos
alimenticios establecidas en el Reglamento (CE) n® 853/
2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (%), las normas
sobre parasitos establecidas en el Reglamento (CE) n° 854/
2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (%), y los criterios
microbiolégicos establecidos en la Directiva 80/777/CEE del
Consejo (*).

Articulo 2
Definiciones
Se entenderd por:

a)  «nicroorganismos»: las bacterias, los virus, los hongos,
los mohos, las algas, los protozoos pardsitos, los
helmintos pardsitos microscopicos y sus toxinas y
metabolitos;

b)  «criterio microbioldgico»: criterio que define la aceptabi-
lidad de un producto, un lote de productos alimenticios o
un proceso, basindose en la ausencia, presencia o
nimero de microorganismos, y/o en la cantidad de sus
toxinas/metabolitos, por unidad de masa, volumen,
superficie o lote;

(® DO L 139 de 30.4.2004, p. 55. Versién corregida en el DO
L 226 de 25.6.2004, p. 22.

() DO L 139 de 30.4.2004, p. 206. Version corregida en el DO
L 226 de 25.6.2004, p. 83.

(% DO L 229 de 30.8.1980, p. 1.
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¢) «criterio de seguridad alimentaria»: criterio que define la Articulo 3

aceptabilidad de un producto o un lote de productos
alimenticios y es aplicable a los productos comerciali-
zados;

«criterio de higiene del proceso»: criterio que indica el
funcionamiento aceptable del proceso de produccién;
este criterio, que no es aplicable a los productos
comercializados, establece un valor de contaminacién
indicativo por encima del cual se requieren medidas
correctoras para mantener la higiene del proceso
conforme a la legislacién alimentaria;

dote» grupo o conjunto de productos identificables
obtenidos de un proceso determinado en circunstancias
practicamente idénticas y producidos en un lugar dado
en un periodo de produccién determinado;

«ida util: el perfodo anterior a la fecha de duracion
minima o a la «fecha de caducidad», tal como se definen,
respectivamente, en los articulos 9 y 10 de la Directiva
2000/13/CE;

«alimentos listos para el consumo»: alimentos destinados
por el productor o el fabricante al consumo humano
directo sin necesidad de cocinado u otro tipo de
transformacién eficaz para eliminar o reducir a un nivel
aceptable los microorganismos peligrosos;

«alimentos destinados a los lactantes»: alimentos especi-
ficamente destinados a los lactantes, tal como se definen
en la Directiva 91/321/CEE de la Comision (1);

«alimentos destinados a usos médicos especiales»:
alimentos dietéticos destinados a usos médicos especia-
les, tal como se definen en la Directiva 1999/21/CE de la
Comision (%);

«muestra»: conjunto compuesto de una o varias unidades,
o una porcion de materia, seleccionada por diversos
medios en una poblacién o en una cantidad importante
de materia y destinada a proporcionar informacion sobre
una caracteristica dada de la poblacién o la materia
estudiada y a servir de base para una decision relativa a la
poblacién o la materia en cuestion, o al proceso que la ha
producido;

anuestra representativa»: muestra en la que se mantienen
las caracteristicas del lote del que se ha obtenido; se trata,
en particular, de una muestra aleatoria simple en la que
cada uno de los elementos o incrementos del lote ha
tenido las mismas probabilidades de ser incluido en ella;

«cumplimiento de los criterios microbioldgicos»: la
obtencion de resultados satisfactorios o aceptables, segtin
lo establecido en el anexo I, al efectuar pruebas
comparando con los valores fijados para los criterios,
mediante la toma de muestras, la realizacion de andlisis y
la aplicacion de acciones correctoras, de conformidad
con la legislacion alimentaria y las instrucciones de la
autoridad competente.

DO L 175 de 4.7.1991, p. 35.
DO L 91 de 7.4.1999, p. 29.

Condiciones generales

1. Los explotadores de las empresas alimentarias velardn por
que los productos alimenticios cumplan los criterios micro-
bioldgicos pertinentes establecidos en el anexo L. A tal fin, en
cada fase de produccion, transformacion y distribucién de los
alimentos, incluida la venta al por menor, los explotadores de
las empresas alimentarias adoptardn medidas, como parte de
sus procedimientos basados en los principios HACCP y la
aplicacion de buenas practicas de higiene, para garantizar que:

a) el suministro, la manipulacién y la transformacién de las
materias primas y los productos alimenticios bajo su
control se realicen de forma que se cumplan los criterios
de higiene del proceso, y que

b) los criterios de seguridad alimentaria aplicables durante
toda la vida dtil de los productos puedan respetarse en
condiciones razonablemente previsibles de distribucién,
almacenamiento y utilizacion.

2. Cuando sea necesario, los explotadores de las empresas
alimentarias responsables de la fabricacién del producto
realizardn estudios conforme a lo dispuesto en el anexo II para
investigar el cumplimiento de los criterios a lo largo de toda la
vida ttil. Esto es aplicable especialmente a los alimentos listos
para el consumo que puedan permitir el desarrollo de Listeria
monocytogenes y puedan suponer un riesgo para la salud
publica en relacién con dicha bacteria.

Las empresas alimentarias podrdn colaborar en la realizacion
de dichos estudios.

En las gufas de practicas correctas contempladas en el
articulo 7 del Reglamento (CE) n® 852/2004 podran incluirse
directrices para el desarrollo de dichos estudios.

Articulo 4

Pruebas basadas en criterios

1. Los explotadores de las empresas alimentarias realizardn
pruebas, segin proceda, con los criterios microbioldgicos
establecidos en el anexo I, cuando estén validando o
verificando el correcto funcionamiento de sus procedimientos
basados en los principios de HACCP y en las practicas de
higiene correctas.

2. Los explotadores de las empresas alimentarias decidirdn
las frecuencias adecuadas de toma de muestras, salvo que en el
anexo [ se establezcan frecuencias especificas, en cuyo caso la
frecuencia de la toma de muestras serd, como minimo, la
prevista en el anexo I Los explotadores de las empresas
alimentarias adoptardn esta decisién en el contexto de sus
procedimientos basados en los principios de HACCP y las
précticas de higiene correctas, teniendo en cuenta el modo de
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empleo del producto alimenticio.

La frecuencia de la toma de muestras podrd adaptarse a la
naturaleza y dimensiones de la empresa alimentaria, siempre
que no peligre la seguridad de los productos alimenticios.

Articulo 5

Normas especificas para las pruebas y la toma de
muestras

1. Como métodos de referencia se aplicardn los métodos
analiticos y los planes y métodos de toma de muestras que
figuran en el anexo L

2. Se tomardn muestras en las zonas de trabajo y el equipo
utilizados en la produccién de los productos alimenticios
cuando tal toma de muestras sea necesaria para garantizar el
cumplimiento de los criterios. En este proceso de toma de
muestras se utilizard como método de referencia la norma ISO
18593.

Los explotadores de las empresas alimentarias que produzcan
alimentos listos para el consumo susceptibles de plantear un
riesgo de Listeria monocytogenes para la salud publica deberdn
tomar siempre muestras de las zonas y el equipo de
produccién, como parte de su plan de muestreo, con el fin
de detectar la posible presencia de dicha bacteria.

Los explotadores de las empresas alimentarias que produzcan
preparados deshidratados para lactantes, o alimentos deshi-
dratados destinados a usos médicos especiales para lactantes
menores de seis meses, que presenten un riesgo de Enterobacter
sakazakii, controlaran las zonas y el equipo de produccion,
como parte de su plan de muestreo, para detectar la presencia
de enterobacteridceas.

3. El nimero de unidades de muestra de los planes de
muestreo establecidos en el anexo I podrd reducirse si el
explotador de la empresa alimentaria pudiera demostrar,
mediante documentacion histérica, que cuenta con procedi-
mientos eficaces basados en los principios de HACCP.

4. Cuando el objetivo de la prueba sea evaluar especifica-
mente la aceptabilidad de cierto lote de productos alimenticios
o de un proceso, se respetardn como minimo los planes de
muestreo establecidos en el anexo L.

5. Los explotadores de las empresas alimentarias podrdn
usar otros procedimientos de toma de muestras y de pruebas
si pueden demostrar, a satisfaccion de las autoridades
competentes, que dichos procedimientos proporcionan al
menos garantias equivalentes. Dichos procedimientos podran
incluir el uso de localizaciones de muestreo alternativas y de
andlisis de tendencias.

La realizacion de pruebas basadas en microorganismos
alternativos y los limites microbioldgicos relativos, asi como
las pruebas de analitos que no sean microbioldgicos, sélo se
permitiran para los criterios de higiene del proceso.

Se autorizara el uso de métodos analiticos alternativos cuando
los métodos estén validados con respecto al método de

referencia establecido en el anexo I y si se utiliza un método
registrado, certificado por terceros conforme al protocolo de
la norma EN/ISO 16140 u otros protocolos similares
internacionalmente aceptados.

Si el explotador de la empresa alimentaria deseara utilizar
métodos analiticos distintos a los validados y certificados tal
como se ha descrito en el parrafo anterior, los métodos
deberdn validarse conforme a protocolos internacionalmente
aceptados y su uso deberd ser autorizado por la autoridad
competente.

Articulo 6
Normas de etiquetado

1. Cuando se cumplan los requisitos establecidos en el
anexo I para la Salmonella en la carne picada, los preparados de
carne y los productos cérnicos, de todas las especies,
destinados a ser consumidos cocinados, el fabricante debera
etiquetar claramente los lotes de dichos productos comercia-
lizados para informar al consumidor sobre la necesidad de un
cocinado completo antes de su consumo.

2. A partir del 1 de enero de 2010 no serd necesario el
etiquetado contemplado en el apartado 1 en lo que respecta a
la carne picada, los preparados de carne y los productos
carnicos hechos a base de carne de aves de corral.

Articulo 7
Resultados insatisfactorios

1. Cuando los resultados de las pruebas realizadas para
comprobar el cumplimiento de los criterios establecidos en el
anexo [ sean insatisfactorios, los explotadores de las empresas
alimentarias tomardn las medidas indicadas en los apartados 2
a 4 del presente articulo, junto con otras medidas correctoras
definidas en sus procedimientos basados en los principios de
HACCP, asi como otras medidas necesarias para proteger la
salud de los consumidores.

Asimismo, tomardn medidas para encontrar la causa de los
resultados insatisfactorios, con el fin de evitar la repeticion de
la contaminacién microbioldgica inaceptable. Dichas medidas
podran incluir modificaciones de los procedimientos basados
en los principios de HACCP u otras medidas de control de la
higiene de los productos alimentarios en vigor.

2. Cuando las pruebas efectuadas para comprobar el
cumplimiento de los criterios establecidos en el anexo I,
capitulo 1, den resultados insatisfactorios, el producto o lote
de productos alimenticios serd retirado o recuperado
conforme a lo dispuesto en el articulo 19 del Reglamento
(CE) n° 178/2002. No obstante, los productos comercializados
que todavia no se hallen a nivel de comercio minorista y que
no cumplan los criterios de seguridad alimentaria podran ser
sometidos a una transformaciéon ulterior mediante un
tratamiento que elimine el riesgo en cuestién. Dicho
tratamiento s6lo podran realizarlo explotadores de empresas
alimentarias que no sean vendedores al por menor.
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El explotador de empresa alimentaria podra utilizar el lote
para fines distintos a los previstos originalmente, siempre que
este uso no plantee un riesgo para la salud publica o la salud
animal y el uso se haya decidido dentro de los procedimientos
basados en los principios HACCP y en las practicas de higiene
correctas y esté autorizado por la autoridad competente.

3. Un lote de carne separada mecdnicamente (CSM)
producida con las técnicas contempladas en el anexo III,
seccion V, capitulo 1III, apartado 3, del Reglamento (CE)
n° 853/2004 y que dé resultados insatisfactorios en lo que se
refiere a los criterios relativos a la Salmonella, sélo podrd ser
utilizado en la cadena alimentaria para fabricar productos
cérnicos tratados térmicamente en establecimientos aproba-
dos conforme al Reglamento (CE) n® 853/2004.

4. En caso de resultados insatisfactorios en lo que se refiere a
los criterios de higiene del proceso se tomardn las medidas
establecidas en el anexo I, capitulo 2.

Articulo 8
Excepcidn transitoria

1. Se concede una excepciéon transitoria hasta el
31 de diciembre de 2009 como mdiximo, a tenor de lo
dispuesto en el articulo 12 del Reglamento (CE) n® 852/2004,
en lo que respecta al cumplimiento del valor establecido en el
anexo I del presente Reglamento para la Salmonella en la carne
picada, los preparados de carne y los productos cdrnicos
destinados a ser consumidos cocinados y comercializados en
el mercado nacional de un Estado miembro.

2. Los Estados miembros que hagan uso de esta posibilidad
lo notificardn a la Comision y a los demds Estados miembros.
El Estado miembro:

a) garantizard que se hayan puesto los medios adecuados,
incluido el etiquetado y una marca especial que no
puedan ser confundidos con la marca de identificacién
prevista en el anexo II, secciéon I, del Reglamento (CE)
n° 853/2004, para asegurarse de que la excepcion se
aplique sélo a los productos referidos cuando sean
comercializados en el mercado nacional, y que los
productos enviados para intercambio comunitario cum-
plan los criterios establecidos en el anexo I;

b) dispondrd que los productos a los que se aplique la
excepcion transitoria lleven una etiqueta en la que se
indique claramente que deben ser cocinados completa-
mente antes de su consumo;

¢) se asegurard de que, al efectuar pruebas aplicando los
criterios para la Salmonella conforme a lo dispuesto en el
articulo 4, y para que el resultado sea aceptable en lo que
respecta a dicha excepcidn transitoria, no resulte positiva
mds de una de cada cinco muestras.

Articulo 9
Andlisis de las tendencias

Los explotadores de las empresas alimentarias analizardn las
tendencias de los resultados de las pruebas. Cuando observen
una tendencia a resultados insatisfactorios, adoptardn sin
demora innecesaria las medidas adecuadas para rectificar la
situacion con el fin de evitar la repeticién de los riesgos
microbioldgicos.

Articulo 10
Revision

El presente Reglamento deberd revisarse teniendo en cuenta el
progreso de la ciencia, la tecnologia y la metodologia, los
microorganismos patdgenos emergentes en los productos
alimenticios y la informacién procedente de las evaluaciones
de riesgos. En particular, los criterios y las condiciones
relativos a la presencia de salmonela en las canales de animales
bovinos, ovinos, caprinos, equinos, porcinos y aves de corral
se revisardn a la luz de los cambios observados en cuanto a la
prevalencia de salmonela.

Articulo 11

Derogacion
La Decision 93/51/CEE queda derogada.

Articulo 12

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia
siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién
Europea.

Serd aplicable a partir del 1 de enero de 2006.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 15 de noviembre de 2005.

Por la Comisién
Markos KYPRIANOU

Miembro de la Comision
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Capitulo 3. Normas para la toma de muestras y preparacion de éstas para las pruebas

3.1. Normas generales para la toma de muestras y preparacion de éstas para las pruebas

A falta de normas méds especificas sobre la recogida de las muestras y la preparacion de éstas para las pruebas, se
usardn como métodos de referencia las normas ISO pertinentes (International Organisation for Standardisation) y las
directrices del Codex Alimentarius.

3.2. Muestreo bacteriologico en los mataderos y en los locales que producen carne picada y preparados
de carne

Normas de muestreo para las canales de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos

Los métodos destructivos y no destructivos de obtencién de muestras, la seleccion de las localizaciones de toma de
muestras y las normas para el almacenamiento y transporte de las muestras se describen en la norma ISO 17604.

En cada sesion de muestreo se tomardn muestras de cinco canales aleatoriamente. Las localizaciones de las muestras
se seleccionardn teniendo en cuenta la tecnologia de sacrificio utilizada en cada matadero.

Cuando se haga un muestreo para efectuar recuentos de colonias de bacterias acrobias y enterobacteridceas, se
tomardn muestras de cuatro localizaciones de cada canal. Mediante el método destructivo se obtendrdn cuatro
muestras de tejido que representen un total de 20 cm?. Si a este efecto se utilizara el método no destructivo, la zona de
muestreo abarcard un minimo de 100 cm? (50 cm? en el caso de las canales de pequefios rumiantes) por cada
localizacién de toma de muestras.

Cuando se tomen muestras para analizar la presencia de Salmonella, se utilizard un método de muestreo de esponja
abrasiva. La zona de muestreo abarcard un minimo de 100 cm? por localizacién seleccionada.

Cuando se tomen muestras de diferentes localizaciones de una canal, se juntardn antes de examinarlas.

Normas de muestreo para las canales de aves de corral

Para los andlisis de Salmonella, se tomardn muestras de un minimo de 15 canales aleatoriamente durante cada sesion
de muestreo y tras la refrigeracion. De cada canal se tomard una muestra de piel del cuello de, aproximadamente, 10 g.
Antes del examen, se mezclardn cada vez las muestras de piel del cuello procedentes de tres canales para obtener 5 x
25 g muestras finales.

Directrices para el muestreo

En las gufas de practicas correctas contempladas en el articulo 7 del Reglamento (CE) n® 852/2004 podran incluirse
directrices mds pormenorizadas sobre la toma de muestras en las canales, especialmente en lo que se refiere a las
localizaciones de muestreo.

Frecuencias de muestreo para las canales, la carne picada, los preparados de carne y la carne separada mecdnicamente

Los explotadores de las empresas alimentarias de los mataderos o establecimientos que produzcan carne picada,
preparados de carne o carne separada mecdnicamente tomardn muestras para el andlisis microbioldgico al menos una
vez por semana. El dia de la toma de muestras cambiard cada semana, de modo que queden cubiertos todos los dias
de la semana.

Por lo que se refiere a la toma de muestras en la carne picada y los preparados de carne para efectuar andlisis
destinados a detectar la presencia de E. coli y hacer el recuento de colonias aerobias, asi como a la toma de muestras en
las canales para los andlisis de enterobacteridceas y el recuento de colonias aerobias, la frecuencia podré reducirse a
una prueba cada dos semanas si se obtienen resultados satisfactorios durante seis semanas consecutivas.

En el caso de la toma de muestras en la carne picada, los preparados de carne y las canales para la deteccién de
Salmonella, la frecuencia de muestreo podrd reducirse a una vez cada dos semanas cuando se obtengan resultados
satisfactorios durante treinta semanas consecutivas. La frecuencia de muestreo para los andlisis de salmonela podrd
reducirse también si existe un programa nacional o regional de control de la salmonela y si dicho programa incluye
pruebas que sustituyan el muestreo antes citado. La frecuencia de muestreo podrd reducirse mds si el programa
nacional o regional de control de la salmonela demuestra que la prevalencia de salmonela es baja en los animales
comprados por el matadero.
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Sin embargo, los pequefios mataderos y los establecimientos que produzcan carne picada y preparados de carne en
pequerias cantidades podran ser dispensados de las citadas frecuencias de muestreo cuando el andlisis del riesgo lo
justifique y, en consecuencia, la autoridad competente lo autorice.
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ANEXO II

Los estudios a los que se refiere el articulo 3, apartado 2, consistirdn en lo siguiente:

—  especificaciones de las caracteristicas fisicoquimicas del producto, como pH, a , contenido de sal, concentracién
de conservantes y tipo de sistema de envasado, teniendo en cuenta las condiciones de almacenamiento y
transformacion, las posibilidades de contaminacién y la vida atil prevista, y

— la consulta de la bibliografia cientifica y de los datos de investigacién disponibles acerca de los aspectos que
caracterizan el crecimiento y la supervivencia de los microorganismos en cuestion.

Cuando sea necesario, basindose en los estudios antes mencionados, el explotador de la empresa alimentaria realizard
estudios complementarios, entre los que pueden incluirse los siguientes:

—  elaboracién de modelos matemdticos de prondstico establecidos para el alimento de que se trate, utilizando
factores criticos de crecimiento o supervivencia aplicables a los microorganismos en cuestion presentes en el
producto,

—  pruebas para investigar la capacidad que tiene el microorganismo en cuestion, adecuadamente inoculado, para
crecer o sobrevivir en el producto en diferentes condiciones de almacenamiento razonablemente previsibles,

— estudios para evaluar el crecimiento o supervivencia de los microorganismos en cuestién que puedan estar
presentes en el producto durante su vida til en condiciones razonablemente previsibles de distribucion,
almacenamiento y utilizacién.

Los estudios anteriormente citados tendrdn en cuenta la variabilidad inherente al producto, los microorganismos en
cuestion y las condiciones de transformacién y almacenamiento.
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REGLAMENTO (CE) n® 2074/2005 DE LA COMISION
de 5 de diciembre de 2005

por el que se establecen medidas de aplicacién para determinados productos con arreglo a lo
dispuesto en el Reglamento (CE) n° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo y para la
organizacién de controles oficiales con arreglo a lo dispuesto en los Reglamentos (CE) n® 854/
2004 del Parlamento Europeo y del Consejo y (CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, se introducen excepciones a lo dispuesto en el Reglamento (CE) n° 852/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo y se modifican los Reglamentos (CE) n° 853/2004 y (CE)

n° 854/2004

(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° 852/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativo a la
higiene de los productos alimenticios (), y, en particular, su
articulo 13, apartado 2,

Visto el Reglamento (CE) n° 853/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que
se establecen normas especificas de higiene de los alimentos
de origen animal (%), y, en particular, sus articulos 9, 10 y 11,

Visto el Reglamento (CE) n° 854/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que
se establecen normas especificas para la organizaciéon de
controles oficiales de los productos de origen animal
destinados al consumo humano (%), y, en particular, sus
articulos 16, 17 y 18,

Visto el Reglamento (CE) n° 882/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los
controles oficiales efectuados para garantizar la verificacién
del cumplimiento de la legislacion en materia de piensos y
alimentos y la normativa sobre salud animal y bienestar de los
animales (*), y, en particular, su articulo 63,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n° 853/2004 establece normas
especificas de higiene para los alimentos de origen
animal. Es necesario establecer determinadas medidas de
aplicacion para la carne, los moluscos bivalvos vivos, los
productos de la pesca, la leche, los huevos, las ancas de
rana y los caracoles, asi como para los productos
transformados derivados de ellos.

() DO L 139 de 30.4.2004, p. 1. Versién corregida en el DO
L 226 de 25.6.2004, p. 3.

(® DO L 139 de 30.4.2004, p. 55. Versién corregida en el DO
L 226 de 25.6.2004, p. 22.

() DO L 139 de 30.4.2004, p. 206. Versién corregida en el DO
L 226 de 25.6.2004, p. 83.

()  DOL 165 de 30.4.2004, p. 1. Version corregida en el DO L 191
de 28.5.2004, p. 1.

()

—

—
'

S

El Reglamento (CE) n° 854/2004 establece normas
especificas para la organizacién de controles oficiales de
los productos de origen animal destinados al consumo
humano. Es necesario desarrollar ciertas normas y
precisar otros requisitos.

El Reglamento (CE) n° 882/2004 establece a nivel
comunitario un marco armonizado de normas generales
para la organizacion de los controles oficiales. Es
necesario desarrollar ciertas normas y precisar otros
requisitos.

Mediante la Decision 20XX/.../CE de la Comision (°) se
derogan ciertas decisiones por las que se aplicaban
medidas previstas en las Directivas derogadas por la
Directiva 2004/41/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 21 de abril de 2004, por la que se derogan
determinadas Directivas que establecen las condiciones
de higiene de los productos alimenticios y las condicio-
nes sanitarias para la produccién y comercializacién de
determinados productos de origen animal destinados al
consumo humano y se modifican las Directivas 89/662/
CEE y 92/118/CEE del Consejo y la Decisién 95/408/CE
del Consejo (%), por lo que en el presente Reglamento se
deben recoger algunas partes de las decisiones perti-
nentes.

El Reglamento (CE) n° 852/2004 exige a los operadores
de empresas alimentarias que lleven y conserven registros
y que, previa peticién, pongan la informacion relevante
que conste en dichos registros a disposicion de las
autoridades competentes y del operador de empresa
alimentaria que deba recibirla.

El Reglamento (CE) n° 853/2004 exige también que el
operador de matadero solicite, reciba, verifique e
intervenga en la informacién sobre la cadena alimentaria
en relacion con todos los animales, excepto la caza
silvestre, que se hayan enviado o que se vayan a enviar al
matadero. Impone, asimismo, que el operador de
matadero se asegure de que la informacion sobre la
cadena alimentaria facilita toda la informacién requerida
a tenor del Reglamento (CE) n® 853/2004.

La informacién sobre la cadena alimentaria ayuda al
operador de matadero a organizar las operaciones de
sacrificio y al veterinario oficial a determinar los

No publicada atn en el Diario Oficial.

DO L 157 de 30.4.2004, p. 33. Version corregida en el DO
L 195 de 2.6.2004, p. 12.
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procedimientos de inspeccién necesarios. El veterinario
oficial debe analizar la informacién sobre la cadena
alimentaria y utilizarla como parte integrante de los
procedimientos de inspeccion.

Debe hacerse el mayor uso posible de los sistemas
existentes para la circulacién de la informacién, y éstos
han de ser adaptados para que cumplan los requisitos
relativos a la informacion sobre la cadena alimentaria que
establece el Reglamento (CE) n° 854/2004.

Para mejorar la gestién de los animales en la explotacion
y conforme a lo dispuesto en el Reglamento (CE) n® 854/
2004, el veterinario oficial debe registrar y, si fuera
necesario, comunicar al operador de empresa alimentaria
de la explotacién de procedencia y al veterinario que
atienda la explotacién de procedencia, o a la autoridad
competente interesada, cualquier enfermedad o afeccion
observada en el matadero respecto de cada animal,
rebafio o manada que pueda afectar a la salud ptblica o a
la sanidad animal, o bien poner en peligro el bienestar de
los animales.

Los Reglamentos (CE) n° 853/2004 y (CE) n® 854/2004
establecen los requisitos aplicables a los controles de
parasitos durante la manipulacién de los productos de la
pesca en tierra firme y a bordo de los buques. Los
operadores de empresa alimentaria tienen que realizar
sus propios controles en todas las etapas de la
produccién de productos de la pesca con arreglo a las
normas que figuran en el anexo III, seccién VIII,
capitulo V, parte D, del Reglamento (CE) n° 853/2004,
de forma que el pescado que esté claramente contami-
nado con pardsitos no se despache para el consumo
humano. La adopcién de normas detalladas sobre las
inspecciones visuales requiere que se definan las nociones
de pardsitos visibles y de inspeccion visual, y que se
determine el tipo y la frecuencia de las observaciones.

Los controles previstos en el Reglamento (CE) n® 853/
2004 para evitar que se comercialicen productos de la
pesca impropios para el consumo humano pueden
requerir determinadas pruebas quimicas, en particular
el control del nitrogeno bdsico volatil total (NBVT). Es
necesario fijar los niveles de NBVT que no deben
superarse en determinadas categorias de especies y
especificar los métodos de andlisis que se han de utilizar.
Los métodos de andlisis cientificamente reconocidos para
el control del NBVT deben seguir utilizindose de forma
habitual, pero conviene establecer un método de
referencia utilizable en caso de litigio o de duda sobre
los resultados.

Los valores limite para las toxinas paralizantes de
molusco [Paralytic Shellfish Poison (PSP)], las toxinas
amnésicas de molusco [Amnesic Shellfish Poison (ASP)] y
las toxinas lipofilicas estan fijados por el Reglamento (CE)
n° 853/2004. Los analisis bioldgicos son el método de
referencia para detectar determinadas toxinas y evitar la
recoleccion de moluscos tdxicos. Los Estados miembros
deben armonizar y aplicar niveles maximos y métodos
de andlisis para proteger la salud humana. Ademds de los
métodos de andlisis bioldgicos deben aceptarse métodos
de deteccion alternativos, como son los métodos
quimicos y los ensayos in vitro, si se demuestra que son
tan eficaces como el método bioldgico y que su
aplicacién proporciona un nivel equivalente de protec-
cién de la salud publica. Los niveles méximos propuestos

(14)
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para las toxinas lipofilicas se basan en datos provisionales
y, por lo tanto, deben volver a evaluarse cuando se
disponga de nuevas pruebas cientificas. La falta de
material de referencia y el uso exclusivo de pruebas que
no son bioensayos significa que actualmente el nivel de
proteccién de la salud publica que se ofrece con respecto
a todas las toxinas especificadas no es equivalente al que
proporcionan las pruebas biolégicas. Deben tomarse las
medidas oportunas para sustituir las pruebas bioldgicas
lo antes posible.

La carne separada mecdnicamente (CSM) producida
mediante técnicas que no alteren la estructura de los
huesos utilizados en la produccién de la CSM debe
tratarse de forma diferente que la CSM producida
utilizando técnicas que si alteren la estructura de los
huesos.

La CSM del primer tipo producida en condiciones
especificadas y con una composicién especificada debe
permitirse en preparados de carne que claramente no
vayan a destinarse al consumo sin haber sido sometidos
antes a un tratamiento térmico. Las condiciones
mencionadas se refieren, en particular, al contenido de
calcio de la CSM, que debe especificarse con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 11, apartado 2, del Reglamento
(CE) n° 853/2004. El contenido médximo de calcio fijado
en el presente Reglamento deberd adaptarse cuando se
disponga de informacion detallada sobre las variaciones
que intervienen cuando se utilizan diferentes tipos de
materia prima.

El articulo 31, apartado 2, letra f), del Reglamento (CE)
n° 882/2004 prevé que los Estados miembros deberdn
mantener actualizadas las listas de establecimientos
autorizados. Conviene establecer un marco comin para
la presentacién de la informacion pertinente a los demds
Estados miembros y al publico.

En el anexo I, seccion XI, del Reglamento (CE) n® 853/
2004 se establecen los requisitos aplicables a la
preparacién de las ancas de rana y los caracoles
destinados al consumo humano. Conviene establecer
también requisitos especificos, incluidos modelos de
certificados sanitarios, para las importaciones de terceros
paises de ancas de rana y caracoles destinados al
consumo humano.

En el anexo III, secciones XIV y XV, del Reglamento (CE)
n° 853/2004 se establecen las normas para la produc-
cién y comercializacion de la gelatina y el coldgeno
destinados al consumo humano. Conviene establecer
también requisitos especificos, incluidos modelos de
certificados sanitarios, para las importaciones de terceros
paises de gelatina y coldgeno destinados al consumo
humano y de las materias primas para su produccién.

Es necesaria cierta flexibilidad para que se puedan seguir
produciendo alimentos con caracteristicas tradicionales.
Los Estados miembros ya han concedido excepciones
para una gran variedad de alimentos de este tipo en el
marco de la legislacion en vigor antes del 1 de enero
de 2006. Conviene que, después de dicha fecha, los
operadores de empresas alimentarias puedan seguir
aplicando sin interrupcién las practicas existentes. En
los Reglamentos (CE) n® 852/2004, (CE) n® 853/2004 y
(CE) n° 854/2004 se prevé un procedimiento que
permite a los Estados miembros disponer de cierta
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flexibilidad. Sin embargo, en la mayoria de los casos en
los que ya se han concedido excepciones se trata sélo de
continuar con practicas establecidas, por lo que introdu-
cir un procedimiento de notificacién completa, incluido
un exhaustivo andlisis de peligros, puede imponer una
innecesaria y desproporcionada carga a los Estados
miembros. Conviene, por tanto, definir los alimentos
con caracteristicas tradicionales y establecer las condi-
ciones generales aplicables a los mismos, como excep-
cién a lo dispuesto en los requisitos estructurales
establecidos en el Reglamento (CE) n° 852/2004,
teniendo debidamente en cuenta los objetivos sanitarios
para los productos alimenticios.

Teniendo en cuenta que los Reglamentos (CE) n° 853/
2004 y (CE) n° 854/2004 fueron adoptados antes del
1 de mayo de 2004, fecha de adhesién de los nuevos
Estados miembros, los citados Reglamentos no hacian
referencia a estos Estados, por lo que en sus disposiciones
pertinentes deben afladirse los codigos ISO de dichos
Estados miembros y las abreviaturas de la Comunidad
Europea en sus lenguas respectivas.

En el anexo III, seccién I, del Reglamento (CE) n° 853/
2004 se establecen las normas aplicables a la produccion
y comercializacién de carne de ungulados domésticos.
Las excepciones al desuello completo de la canal y demds
partes del cuerpo destinadas al consumo humano se
especifican en el capitulo IV, punto 8, de dicha seccion.
Deben establecerse las medidas oportunas para extender
dichas excepciones a las patas de los bovinos adultos,
siempre que cumplan las mismas condiciones que las
aplicables a las de los terneros.

Ciertas practicas pueden inducir a error al consumidor en
lo que respecta a la composicién de determinados
productos. En concreto, para no decepcionar las
expectativas de los consumidores, debe prohibirse la
venta como carne fresca de la carne de aves de corral
tratada con agentes de retencién de agua.

El dictamen que la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria adopt6 el 30 de agosto de 2004 demostrd
que los productos de la pesca pertenecientes a la familia
de los Gempylidae, en particular el Ruvettus pretiosus y el
Lepidocybium flavobrunneum, pueden tener efectos adver-
sos gastrointestinales si se consumen en determinadas
condiciones. Conviene, por tanto, que los productos de la
pesca pertenecientes a esta familia estén sujetos a ciertas
condiciones de comercializaci6n.

En el anexo I, seccién IX, del Reglamento (CE) n® 853/
2004 se establecen las normas higiénicas especificas para
la leche cruda y los productos lcteos. Conforme a lo
dispuesto en el capitulo I, parte II, seccién B, punto 1,
letra ), para la limpieza de los pezones o las ubres
tnicamente podran utilizarse productos autorizados por
la autoridad competente. Sin embargo, en la citada parte
no se prevé ningdn régimen de autorizaciéon detallado,
por lo que, para garantizar un enfoque armonizado de
los Estados miembros, conviene precisar los procedi-
mientos de concesién de dichas autorizaciones.

En virtud del Reglamento (CE) n° 853/2004, los
operadores de empresa alimentaria deben garantizar
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que los tratamientos térmicos utilizados para la trans-
formacion de la leche cruda y los productos licteos se
ajusten a una norma internacionalmente reconocida. No
obstante, debido a la especificidad de ciertos tratamientos
térmicos utilizados en este sector y sus efectos en la
seguridad de los alimentos y la salud de los animales,
deben darse orientaciones mds precisas a este respecto a
los operadores de empresa alimentaria.

El Reglamento (CE) n° 853/2004 introduce una nueva
definicién para los productos derivados de los huevos
que, tras la retirada de la cdscara, no hayan sido atin
transformados. Es necesario, por tanto, precisar las
normas aplicables a dichos productos y modificar en
consecuencia el anexo III, seccion X, capitulo II, del
Reglamento (CE) n° 853/2004.

En el anexo 111, seccién XIV, del Reglamento (CE) n° 853/
2004 se establecen normas sanitarias especificas para la
gelatina. Dichas normas incluyen requisitos sobre el tipo
de materias primas que pueden utilizarse para la
produccién de gelatina y su transporte y almacena-
miento, y establecen las especificaciones aplicables a la
fabricacién de gelatina. Conviene, sin embargo, fijar
también las normas aplicables al etiquetado de la
gelatina.

El progreso cientifico ha llevado a adoptar la norma ISO
16649-3 como método de referencia reconocido para el
andlisis de E. coli en los moluscos bivalvos. Este método
de referencia ya estd establecido para los moluscos
bivalvos vivos de las zonas de produccién de la clase A
en virtud del Reglamento (CE) n® 20732005 de la
Comision, de 15 de noviembre de 2005, relativo a los
criterios microbioldgicos aplicables a los productos
alimenticios (!). Conviene, por tanto, especificar también
la norma ISO 16649-3 como método de referencia NMP
(ntimero mds probable) para el analisis de E. coli en los
moluscos bivalvos procedentes de las zonas de produc-
cion de clase B y C. El uso de métodos alternativos sélo
debe permitirse cuando se consideren equivalentes al
método de referencia.

Asi pues, conviene modificar en consecuencia los
Reglamentos (CE) n® 853/2004 y (CE) n® 854/2004.

Las medidas contempladas en el presente Reglamento se
ajustan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Requisitos relativos a la informacién sobre la cadena
alimentaria a los efectos de los Reglamentos (CE) n°® 853/

2004 y (CE) n°® 854/2004

Los requisitos relativos a la informacion sobre la cadena
alimentaria contemplados en el anexo 1II, seccién III, del
Reglamento (CE) n°® 853/2004 y en el anexo I, seccién I,
capitulo II, parte A, del Reglamento (CE) n° 854/2004 se
establecen en el anexo I del presente Reglamento.

()

Véase la pagina 1 del presente Diario Oficial.
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Articulo 2

Requisitos relativos a los productos de la pesca a los
efectos de los Reglamentos (CE) n° 853/2004 y (CE)
n® 854/2004

Los requisitos relativos a los productos de la pesca
contemplados en el articulo 11, apartado 9, del Reglamento
(CE) n° 853/2004 y en el articulo 18, apartados 14 y 15, del
Reglamento (CE) n® 854/2004 se establecen en el anexo II del
presente Reglamento.

Articulo 3

Métodos de ensayo reconocidos para la deteccion de
biotoxinas marinas a los efectos de los Reglamentos (CE)
n° 853/2004 y (CE) n° 854/2004

Los métodos de andlisis reconocidos para la deteccion de
biotoxinas marinas contemplados en el articulo 11, apartado 4,
del Reglamento (CE) n° 853/2004 y en el articulo 18,
apartado 13, letra a), del Reglamento (CE) n® 854/2004 serdn
los que figuran en el anexo III del presente Reglamento.

Articulo 4

Contenido de calcio de la carne separada mecdnicamente
a los efectos del Reglamento (CE) n° 853/2004

El contenido de calcio de la carne separada mecdnicamente
contemplado en el articulo 11, apartado 2, del Reglamento
(CE) n° 853/2004 serd el que se establece en el anexo IV del
presente Reglamento.

Articulo 5

Listas de establecimientos a los efectos del Reglamento
(CE) n° 882/2004

Los requisitos relativos a las listas de establecimientos
contemplados en el articulo 31, apartado 2, letra f), del
Reglamento (CE) n° 882/2004 se establecen en el anexo V del
presente Reglamento.

Articulo 6

Modelos de certificados sanitarios para las ancas de rana,
los caracoles, la gelatina y el coldgeno a los efectos del
Reglamento (CE) n° 853/2004

Los modelos de certificados sanitarios para las importaciones
de ancas de rana, caracoles, gelatina y coldgeno contemplados
en el articulo 6, apartado 1, letra d), del Reglamento (CE)
n° 853/2004 y de materias primas para la produccién de
gelatina y coldgeno serdn los que se establecen en el anexo VI
del presente Reglamento.

Articulo 7

Excepcién a lo dispuesto en el Reglamento (CE) n® 852/
2004 para los alimentos con caracteristicas tradicionales

1. Alos efectos del presente Reglamento, por «alimentos con
caracteristicas tradicionales» se entendera los alimentos que, en
el Estado miembro en el que son producidos tradicionalmente,
son:

a) reconocidos histéricamente como productos tradiciona-
les, o

b) producidos de acuerdo con referencias técnicas codifi-
cadas o registradas al proceso tradicional o siguiendo
métodos de produccién tradicionales, o bien

¢) protegidos como productos alimenticios tradicionales
por una norma comunitaria, nacional, regional o local.

2. Los Estados miembros podrin conceder a los estableci-
mientos que producen alimentos con caracteristicas tradicio-
nales excepciones individuales o generales de los requisitos
establecidos en:

a) el anexo II, capitulo II, punto 1, del Reglamento (CE)
n° 852/2004 en lo que se refiere a los locales en los que
tales productos estén expuestos a un entorno necesario
para el desarrollo de parte de sus caracteristicas; dichos
locales pueden comprender, en particular, paredes, techos
y puertas que no sean lisos, impermeables, no
absorbentes, o hechos con materiales resistentes a la
corrosion, y paredes, techos y suelos geoldgicos
naturales;

b) el anexo II, capitulo II, punto 1, letra f), y capitulo V,
punto 1, del Reglamento (CE) n° 852/2004 en lo que se
refiere al tipo de materiales de que estén hechos los
instrumentos y el equipo usados especificamente para la
preparacion, el envasado y embalaje de dichos productos.

Las medidas de limpieza y desinfeccion de los locales
contemplados en la letra a) y la frecuencia con la que
deberdn llevarse a cabo se adaptardn a la actividad en
cuestion, con el fin de tener en cuenta la flora ambiental
especifica.

Los instrumentos y el equipo contemplados en la letra b)
serdn mantenidos en todo momento en un estado de
higiene satisfactorio y serdn limpiados y desinfectados
peridédicamente.

3. Los Estados miembros que concedan las excepciones
previstas en el apartado 2 lo notificardn a la Comision y a los
demds Estados miembros a mds tardar doce meses después de
la concesién de las excepciones individuales o generales. Cada
notificacion debera:

a) facilitar una breve descripcién de los requisitos que se
hayan adaptado;

b)  describir los productos alimenticios y los establecimien-
tos a que se refiera, y

¢) facilitar cualquier otra informacién pertinente.



22.12.2005

Diario Oficial de la Unién Europea

L 338/31

Articulo 8
Modificaciones del Reglamento (CE) n° 853/2004

Los anexos Il y III del Reglamento (CE) n° 853/2004 quedan
modificados con arreglo a lo dispuesto en el anexo VII del
presente Reglamento.

Articulo 9
Modificaciones del Reglamento (CE) n° 854/2004

Los anexos [, I y III del Reglamento (CE) n° 854/2004 quedan
modificados con arreglo a lo dispuesto en el anexo VIII del
presente Reglamento.

Articulo 10

Entrada en vigor y aplicabilidad

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia
siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

Serd aplicable a partir del 1 de enero de 2006, salvo los
capitulos II y III del anexo V, que serdn aplicables a partir del
1 de enero de 2007.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 5 de diciembre de 2005.

Por la Comisién
Markos KYPRIANOU

Miembro de la Comision
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ANEXO I

INFORMACION SOBRE LA CADENA ALIMENTARIA

SECCION 1

OBLIGACIONES DE LOS OPERADORES DE EMPRESA ALIMENTARIA

Los operadores de empresa alimentaria que crien animales destinados al sacrificio deberdn velar por que la
informacién sobre la cadena alimentaria contemplada en el Reglamento (CE) n® 853/2004 sea incluida, segin
proceda, en la documentacion relativa a los animales enviados, de forma que el operador del matadero pueda tener
conocimiento de ella.

SECCION 1II

OBLIGACIONES DE LAS AUTORIDADES COMPETENTES

CAPITULO I

COMUNICACION DE INFORMACION SOBRE LA CADENA ALIMENTARIA

1.  La autoridad competente del lugar de expedicion informard al operador de empresa alimentaria expedidor
acerca de los elementos minimos de informacion sobre la cadena alimentaria que deben comunicarse al
matadero, conforme a lo dispuesto en el anexo II, seccién III, del Reglamento (CE) n® 853/2004.

2. La autoridad competente del lugar de sacrificio comprobara si:

a)  la informacién sobre la cadena alimentaria se comunica de forma coherente y eficaz entre el operador de
empresa alimentaria que cri6 o mantuvo los animales antes de su expedicién y el responsable del
matadero;

b) la informaci6n sobre la cadena alimentaria es vilida y fiable;

¢) la informacién pertinente vuelve a la explotacién, si fuera necesario.

3. Cuando los animales se envien para sacrificio en otro Estado miembro, las autoridades competentes del lugar de
expedicién y del lugar de sacrificio cooperardn para garantizar que la informacién facilitada por el operador de
empresa alimentaria expedidor sea facilmente accesible para el operador del matadero destinatario.

CAPITULO 11

INFORMACION PARA LA EXPLOTACION DE PROCEDENCIA

1. El veterinario oficial podra usar el modelo de documento que figura en el apéndice del anexo I para reflejar los
resultados de la inspeccién pertinentes que deban comunicarse a la explotacién donde fueron criados los
animales antes del sacrificio en el mismo Estado miembro, conforme a lo dispuesto en el anexo I, seccién I,
capitulo I, del Reglamento (CE) n° 854/2004.

2. Cuando los animales hayan sido criados en una explotacion situada en otro Estado miembro, la autoridad
competente serd la encargada de comunicar los resultados de la inspeccién pertinentes, para lo que deberd
utilizar una versién del modelo de documento que figura en el apéndice en la lengua del pais expedidor y en la
del pais receptor.
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Apéndice del anexo |
MODELO DE DOCUMENTO
1.  Datos de identificacién
1.1. Explotacién de procedencia (por ejemplo,
propietario o gerente)
Nombre/ntimero
Direccién completa
Namero de teléfono
1.2. Nameros de identificacién (adjunte una lista
aparte)
Cifra total de animales (por especies)
Problemas de identificacién (si procede)
1.3. Identificacién del rebafio/manada/jaula (si
procede)
1.4. Especie animal
1.5. Nflmero de referencia del certificado sanita-
rio
2. Resultados de la inspeccion ante mortem

2.1. Bienestar
Ntmero de animales afectados
Tipo/clase/edad
Observaciones (por ejemplo, caudofagia)
2.2. Suciedad de los animales
2.3. Datos clinicos (enfermedad)
Ntmero de animales afectados
Tipo/clase/edad
Observaciones
Fecha de la inspeccion

2.4. Resultados de laboratorio (1)

Microbioldgicos, quimicos, seroldgicos, etc. (adjunte los resultados).
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Resultados de la inspeccién post mortem

3.1. Observaciones (macroscopicas)

Ntmero de animales afectados
Tipo/clase/edad
Organo o parte del animal afectado
Fecha del sacrificio

3.2. Enfermedad (pueden usarse codigos (1)
Ntmero de animales afectados
Tipo/clase/edad
Organo o parte del animal afectado

Canal parcial o totalmente rechazada
(indique el motivo)

Fecha del sacrificio
3.3. Resultados de laboratorio (%)

3.4. Otros resultados (por ejemplo, parésitos,
cuerpos extrafios, etc.)

3.5. Observaciones sobre el bienestar (por
ejemplo, patas rotas)

Informacién adicional

Informacién de contacto

5.1. Matadero (nimero de autorizacion)
Nombre
Direccién completa
Namero de teléfono

5.2. Direccién electrénica, en su caso

Veterinario oficial (en maydsculas)

Firma y sello

Fecha

Niimero de pdginas adjuntas a este formulario:

Las autoridades competentes podran introducir los c6digos siguientes: cddigo A para las enfermedades que figuran en la lista
de la OIE; cédigos B100 y B200 para los aspectos ligados al bienestar [anexo [, seccidn I, capitulo II, parte C, del Reglamento
(CE) n° 854/2004] y C100 a C290 para las decisiones relativas a la carne [anexo I, seccién 11, capitulo V, punto 1, letras a) a
u)]. Si fuera necesario, este sistema de codificacion podrd incluir subdivisiones (por ejemplo, C141 para una enfermedad leve
generalizada, C142 para una enfermedad més grave, etc.). Si se utilizan codigos, deben estar ficilmente disponibles para el
operador de empresa alimentaria, junto con una explicacién adecuada de su significado.

Microbioldgicos, quimicos, seroldgicos, etc. (adjunte los resultados).
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ANEXO II

PRODUCTOS DE LA PESCA

SECCION 1

OBLIGACIONES DE LOS OPERADORES DE EMPRESA ALIMENTARIA

En esta seccion se establecen las normas detalladas relativas a las inspecciones visuales para detectar pardsitos en los
productos de la pesca.

CAPITULO 1

DEFINICIONES

«Pardsito visible»: pardsito o grupo de pardsitos que tienen una dimensién, color o textura que permiten
distinguirlo claramente de los tejidos del pez.

«nspecci6én visual»: examen no destructivo de los peces o productos de la pesca, realizado con o sin un medio
optico de aumento y en buenas condiciones de iluminacién para el ojo humano, incluida, en su caso, la
inspeccion al trasluz (candling).

«Inspeccion al trasluz»: en el caso de pescado plano o filetes de pescado, observacion del pescado sostenido
frente a una fuente luminosa en una habitacién a oscuras para detectar pardsitos.

CAPITULO II

INSPECCION VISUAL

La inspeccién visual se realizard en un nimero de muestras representativo. Las personas encargadas de los
establecimientos en tierra firme y las personas cualificadas a bordo de los buques factoria determinaran la escala
y la frecuencia de las inspecciones en funcién del tipo de productos de la pesca, su origen geografico y el uso al
que se destinan. Durante la produccion, personal cualificado deberd efectuar la inspeccion visual del pescado
eviscerado observando la cavidad abdominal y los higados, huevas y lechazas destinados al consumo humano.
Segtn el sistema de evisceracion que se utilice, la inspeccion visual deberd realizarse:

a)  de forma continua por el manipulador en el momento de la evisceraciéon y el lavado, en caso de
evisceracién manual;

b)  mediante muestreo realizado en un niimero representativo de muestras, no inferior a 10 peces por lote, en
caso de evisceracion mecdnica.

La inspecci6n visual de los filetes o las rodajas de pescado serd efectuada por personal cualificado durante la
operacién de recorte y tras el fileteado o corte en rodajas. Cuando a causa del tamafio de los filetes o las
operaciones de fileteado no sea posible un examen individual, deberd establecerse un plan de muestreo y
mantenerse a disposicion de la autoridad competente conforme a lo dispuesto en el anexo III, secciéon VIII,
capitulo II, punto 4, del Reglamento (CE) n° 853/2004. Cuando la inspeccion al trasluz de los filetes sea
necesaria desde un punto de vista técnico, deberd incluirse en el plan de muestreo.
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SECCION 1II

OBLIGACIONES DE LAS AUTORIDADES COMPETENTES

CAPITULO I

VALORES LIMITE DE NITROGENO BASICO VOLATIL TOTAL (NBVT) PARA DETERMINADAS

CATEGORIAS DE PRODUCTOS DE LA PESCA Y METODOS DE ANALISIS QUE DEBERAN UTILIZARSE

Los productos pesqueros no transformados que pertenezcan a las categorfas de especies mencionadas en el
capitulo II se considerardn impropios para el consumo humano cuando, habiendo el examen organoléptico
suscitado dudas sobre su frescura, el andlisis quimico demuestre que se han superado los limites de NBVT
siguientes:

a) 25 mg de nitr6geno/100 g de carne en el caso de las especies mencionadas en el punto 1 del capitulo II;
b) 30 mg de nitrégeno/100 g de carne en el caso de las especies mencionadas en el punto 2 del capitulo II;
¢) 35 mg de nitrégeno/100 g de carne en el caso de las especies mencionadas en el punto 3 del capitulo IL.

El método de referencia que deberd utilizarse para el control del limite de NBVT serd el de destilacién de un
extracto desproteinizado mediante dcido perclérico descrito en el capitulo IIL.

La destilacion contemplada en el punto 1 debera realizarse con ayuda de un aparato que se ajuste al modelo que
figura en el capitulo IV.

Los métodos que podran utilizarse habitualmente para el control del limite de NBVT serdn los siguientes:
— método de microdifusién descrito por Conway y Byrne (1933),
— método de destilacién directa descrito por Antonacopoulos (1968),

— método de destilacién de un extracto desproteinizado mediante dcido tricloroacético [Comité del Codex
Alimentarius para los pescados y productos de la pesca (1968)].

La muestra debe consistir en 100 g de carne aproximadamente, tomada de al menos tres puntos diferentes y
mezclados por trituracion.

Los Estados miembros recomendaran a los laboratorios oficiales la utilizacién habitual del método de referencia
antes mencionado. En caso de duda o de litigio sobre los resultados de anélisis realizados de acuerdo con uno de
los métodos habituales, debera utilizarse exclusivamente el método de referencia para la comprobacién de los
resultados.

CAPITULO Il
CATEGORIAS DE ESPECIES PARA LAS QUE SE FIJAN VALORES LIMITE DE NBVT
Sebastes spp., Helicolenus dactylopterus, Sebastichthys capensis.
Especies que pertenezcan a la familia de los Pleuronectidae (excepto el fletin: Hippoglossus spp.).

Salmo salar, especies que pertenezcan a la familia de los Merlucciidae, especies que pertenezcan a la familia de los
Gadidae.
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CAPITULO III

DETERMINACION DE LA CONCENTRACION DE NBVT EN PESCADOS Y PRODUCTOS DE LA PESCA

Procedimiento de referencia

Objeto y dmbito de aplicacién

Este método describe un procedimiento de referencia para determinar la concentracion de nitrégeno de bases
nitrogenadas voldtiles (nitrogeno bésico volatil total: NBVT) en pescados y productos de la pesca. Este
procedimiento se aplica a concentraciones de NBVT comprendidas entre 5 mg/100 g y al menos 100 mg/100 g.

Definicién

«Concentraciéon de NBVT»: el contenido de nitrégeno de bases nitrogenadas voldtiles determinado mediante el
procedimiento descrito.

La concentracion se expresard en mg/100 g.

Breve descripcion

Las bases nitrogenadas volatiles se extraen de la muestra mediante una solucion de dcido perclérico a 0,6 mol.
Una vez alcalinizado, el extracto se somete a destilacién al vapor y los componentes bésicos volatiles se
absorben mediante un receptor dcido. La concentracién de NBVT se determina mediante titulacién de las bases
absorbidas.

Productos quimicos

A menos que se indique lo contrario, se utilizardn sustancias de grado reactivo. Se utilizard agua destilada o
desmineralizada que tenga al menos la misma pureza. De no indicarse lo contrario, se entenderd por «solucién»
una solucién acuosa del modo siguiente:

a)  solucién de 4cido perclérico = 6 g/100 ml;
b)  solucién de hidréxido potdsico = 20 g/100 ml;

¢)  solucién patrén de 4cido clorhidrico 0,05 mol/l ((0,05 N);

Nota: Cuando se utilice un aparato de destilacién automatica, la titulacién se realizard con una solucién
patrén de dcido clorhidrico 0,01 mol/l ((0,01 N);

d)  solucion de 4cido bérico = 3 g/100 ml;
e)  agente antiespumante de silicona;
f)  solucién de fenolftaleina = 1 g/100 ml de etanol 95 %;

g)  solucién indicadora (indicador Tashiro mezclado): 2 g de rojo de metilo y 1 g de azul de metileno disueltos
en 1 000 ml de etanol al 95 %.

Instrumentos y accesorios

a)  Un triturador de carne para obtener un picadillo de pescado suficientemente homogéneo.
b)  Un mezclador de alta velocidad (entre 8 000 y 45 000 revoluciones por minuto).

¢)  Un filtro de pliegues de 150 mm de didmetro, de filtrado rapido.

d)  Una bureta de 5 ml, graduada en 0,01 ml.
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e)  Un aparato de destilacion al vapor. El aparato debe poder regular varias cantidades de vapor y producir
una cantidad constante de vapor durante un periodo de tiempo determinado. Asimismo, debe garantizar
que durante la adicion de sustancias de alcalinizacion las bases libres resultantes no puedan escapar.

Ejecucion

Advertencia: cuando se trabaje con édcido percldrico, que es extremadamente corrosivo, deberdn tomarse las
precauciones necesarias. En la medida de lo posible, las muestras deberdn prepararse cuanto antes tras su
llegada, siguiendo las instrucciones siguientes:

a)

Preparacién de la muestra

Triturar cuidadosamente la muestra que vaya a analizarse con un triturador como el que se indica en el
punto 5, letra a). Pesar exactamente 10 g + 0,1 g de carne triturada en un recipiente adecuado. Mezclar con
90,0 ml de solucién de 4cido perclérico como la indicada en el punto 4, letra a), homogeneizar durante
dos minutos mediante un mezclador como el mencionado en el punto 5, letra b), y filtrar a continuaci6n.

El extracto asi obtenido puede guardarse durante al menos siete dias a una temperatura comprendida entre
2°Cy 6 °C aproximadamente.

Arrastre por vapor de agua

Poner 50,0 ml del extracto obtenido seglin la letra a) en un aparato de destilacién al vapor como el
indicado en el punto 5, letra e). Afiadir varias gotas de fenolftaleina como se indica en el punto 4, letra f),
para comprobar posteriormente que el extracto esté suficientemente alcalinizado. Tras afiadir algunas
gotas de agente antiespumante de silicona, afiadir al extracto 6,5 ml de solucién de hidréxido de sodio
como la mencionada en el punto 4, letra b), e iniciar inmediatamente la destilacién al vapor.

Regular la destilacion de modo que se produzcan unos 100 ml de destilado en diez minutos. Sumergir el
tubo de salida en un recipiente con 100 ml de solucién de dcido bérico como la indicada en el punto 4,
letra d), a la que se le habrédn afiadido de tres a cinco gotas de la solucién indicadora mencionada en el
punto 4, letra g). Al cabo de diez minutos exactos, cortar la destilacion. Retirar el tubo de salida del
recipiente y lavarlo con agua. Determinar mediante valoracién con una solucién patrén de acido
clorhidrico como la mencionada en el punto 4, letra c), las bases volatiles contenidas en la solucién
receptora.

El pH del punto final deberd ser 5,0 + 0,1.
Titulacién

Es necesario hacer los andlisis dos veces. El método aplicado serd correcto si la diferencia entre los dos
andlisis no es superior a 2 mg/100 g.

Prueba en blanco

Realizar una prueba en blanco tal como se indica en la letra b). En lugar del extracto, utilizar 50,0 ml de
solucién de dcido perclérico como la indicada en el punto 4, letra a).

Cdlculo del NBVT

La concentracion de NBVT se calcula con la ecuacion siguiente, por titulacién de la solucién receptora con acido
clorhidrico como se indica en el punto 4, letra ¢):

NBVT (expresado en mg/100 g de muestra) =
v, =

v, =

(V,—Vo) x 0,14 x 2 x 100
M

Volumen en ml de solucién de dcido clorhidrico 0,01 mol por muestra

Volumen en ml de solucién de édcido clorhidrico 0,01 mol por muestra en blanco

M = Peso de la muestra en g.
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Observaciones

1. Es necesario hacer los andlisis dos veces. El método aplicado serd correcto si la diferencia entre los dos
andlisis no es superior a 2 mg/100 g.

2. Comprobar el equipo destilando soluciones de NH,Cl equivalentes a 50 mg NBVT/100 g.

3. Desviacién tipica de la reproducibilidad: S_= 1,20 mg[100 g. Desviaci6n tipica de la comparabilidad: S =
2,50 mg/100 g.

CAPITULO IV

APARATO DE DESTILACION AL VAPOR DEL NBVT

Refrigerante

A

Generador de vapor —ppr-——4—x

[—<«— Agua fria

Tubo de destilacion

Y

Y
N

Tubo de inyeccion del < Extremidad del
vapor \ condensador

'I'II
111

Extracto de muestra

Yy

{

— Matraz de Erlenmeyer o
vaso de precipitados
(acido bérico)
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ANEXO III

METODOS DE ENSAYO RECONOCIDOS PARA LA DETECCION DE BIOTOXINAS MARINAS

Para comprobar el cumplimiento de los valores limite establecidos en el anexo III, seccién VI, capitulo V, punto 2, del
Reglamento (CE) n° 8532004, las autoridades competentes y, cuando proceda, los operadores de empresa
alimentaria, utilizardn los métodos analiticos que se mencionan a continuacién.

Conforme a lo dispuesto en el articulo 7, apartados 2 y 3, de la Directiva 86/609/CEE del Consejo (!), cuando se
utilicen métodos biol6gicos deberan tenerse en cuenta elementos de sustitucion, mejora y reduccién del sufrimiento
de los animales.

CAPITULO 1
METODO DE DETECCION DE LAS TOXINAS PARALIZANTES DE MOLUSCO (PSP)

1. Elcontenido de toxinas paralizantes de molusco (PSP) de las partes comestibles de moluscos (el cuerpo entero o
cualquier parte consumible por separado) deberd ser detectado con arreglo al método de anilisis bioldgico o
cualquier otro método reconocido internacionalmente. Si fuera necesario, el método de anilisis biologico
debera llevarse a cabo asociado con otro método para la deteccidn de la saxitoxina y cualquiera de sus andlogos
para el que exista una norma.

2. En caso de discrepancia sobre los resultados, el método de referencia debera ser el método bioldgico.

CAPITULO 11
METODO DE DETECCION DE LAS TOXINAS AMNESICAS DE MOLUSCO (ASP)

El contenido total de toxinas amnésicas de molusco (ASP) de las partes comestibles de moluscos (el cuerpo entero o
cualquier parte consumible por separado) deberd ser detectado mediante el método de cromatografia liquida de alta
resolucién (HPLC) o cualquier otro método reconocido.

En caso de discrepancia sobre los resultados, el método de referencia deberd ser el método HPLC.

CAPITULO IIT

METODOS DE DETECCION DE LAS TOXINAS LIPOFILICAS

A.  Métodos biolégicos

1. Para la deteccion de las toxinas marinas contempladas en el anexo III, seccién VII, capitulo V, punto 2,
letras ¢), d) y e), del Reglamento (CE) n° 853/2004, pueden emplearse una serie de procedimientos de
bioensayo en ratones que difieren en la porcién de ensayo (hepatopdncreas o cuerpo entero) y en los
disolventes utilizados en las fases de extraccion y purificacién. La sensibilidad y selectividad del método
dependen de los disolventes escogidos para las fases de extraccion y purificacion; esto debe tenerse
presente al decidir qué método se va a emplear, a fin de incluir toda la gama de toxinas.

2. Para la deteccién de dcido ocadaico, dinofisistoxinas, pectenotoxinas y yesotoxinas puede emplearse un
tnico bioensayo en ratones consistente en una extraccidn con acetona. Este ensayo puede
complementarse, si fuera preciso, con fases de separacion liquido-liquido con acetato de etilo y agua o
diclorometano y agua, a fin de eliminar posibles interferencias. La deteccion de azaspirdcido a efectos
reglamentarios mediante este procedimiento requerird la utilizacién del cuerpo entero como porcién de
ensayo.

()  DOL 358 de 18.12.1986, p. 1.
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En cada ensayo deben utilizarse tres ratones. La muerte de dos de los tres ratones en un lapso de 24 horas
tras la inoculacién en cada uno de ellos de un extracto equivalente a 5 g de hepatopancreas o 25 g de
cuerpo entero debe considerarse un resultado positivo con respecto a la presencia de una o mds de las
toxinas contempladas en el anexo III, seccién VII, capitulo V, punto 2, letras c), d) y e), del Reglamento (CE)
n° 853/2004 a niveles superiores a los establecidos.

Para la deteccién de 4cido ocadaico, dinofisistoxinas, pectenotoxinas y azaspirdcidos puede emplearse un
bioensayo en ratones con extraccién con acetona seguido de la separacion liquido-liquido con éter
dietilico, pero no podré utilizarse para las yesotoxinas, ya que pueden ser eliminadas durante la fase de
separacion. En cada ensayo deben utilizarse tres ratones. La muerte de dos de los tres ratones en un lapso
de 24 horas tras la inoculacién en cada uno de ellos de un extracto equivalente a 5 g de hepatopdncreas o
25 g de cuerpo entero debe considerarse un resultado positivo con respecto a la presencia de é4cido
ocadaico, dinofisistoxinas, pectenotoxinas y azaspirdcidos a niveles superiores a los establecidos en el
anexo I, seccién VII, capitulo V, punto 2, letras ¢) y ¢), del Reglamento (CE) n® 853/2004.

Para la deteccién de 4cido ocadaico, dinofisistoxinas y azaspirdcidos puede utilizarse un bioensayo en
ratas. En cada ensayo deben utilizarse tres ratas. Una reaccion diarreica en cualquiera de las tres ratas se
considerard un resultado positivo con respecto a la presencia de dcido ocadaico, dinofisistoxinas y
azaspirdcidos a niveles superiores a los sefialados en el anexo III, seccién VII, capitulo V, punto 2, letras c) y
e), del Reglamento (CE) n® 853/2004.

Métodos de deteccién alternativos

Como métodos alternativos o complementarios a los de andlisis bioldgico podran utilizarse una serie de
métodos como la cromatografia liquida de alta resolucién (HPLC) con deteccion fluorimétrica, la
cromatografia liquida (LC), la espectometria de masa (MC), los inmunoensayos y los ensayos funcionales
como el de la inhibicién de fosfatasas, a condicion de que puedan detectar, por separado o combinados, al
menos los andlogos que se indican a continuacién, que sean, como minimo, igual de eficaces que los
métodos bioldgicos y que su aplicacion proporcione un nivel equivalente de proteccion de la salud
publica:

—  4cido ocadaico y dinofisistoxinas: puede ser necesaria una fase de hidrdlisis para detectar la presencia
de DTX3,

— pectenotoxinas: PTX1 y PTX2,
— yesotoxinas: YTX, 45 OH YTX, Homo YTX y 45 OH Homo YTX,
— azaspirdcidos: AZA1, AZA2 y AZA3.

Si se descubrieran nuevos andlogos importantes en relacién con la salud ptiblica, habria que incluirlos en
el andlisis. Antes de que pueda realizarse el andlisis quimico deberd haber normas disponibles. La toxicidad
total se calculard mediante factores de conversién basados en los datos sobre la toxicidad de cada toxina.

Las caracteristicas de resolucion de estos métodos deben definirse tras ser validados conforme a un
protocolo acordado a nivel internacional.

Los métodos bioldgicos se sustituirdn por métodos de deteccién alternativos tan pronto como los
materiales de referencia para detectar las toxinas sefialadas en el anexo III, seccion VI, capitulo V, del
Reglamento (CE) n® 853/2004 estén ficilmente disponibles, se hayan validado los métodos y el presente
capitulo se haya modificado en consecuencia.
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ANEXO IV

CONTENIDO DE CALCIO DE LA CARNE SEPARADA MECANICAMENTE

El contenido de calcio de la carne separada mecanicamente contemplado en el Reglamento (CE) n° 853/2004 debera:
1)  no ser superior a 0,1 % (=100 mg/100 g o 1 000 ppm) de producto fresco;

2)  ser determinado por un método normalizado internacionalmente.
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ANEXO V

LISTA DE ESTABLECIMIENTOS ALIMENTARIOS AUTORIZADOS

CAPITULO 1

ACCESO A LAS LISTAS DE ESTABLECIMIENTOS ALIMENTARIOS AUTORIZADOS

Con el fin de ayudar a los Estados miembros a elaborar listas actualizadas de establecimientos alimentarios
autorizados que estén disponibles para otros Estados miembros y para el piblico en general, la Comision creard un
sitio web al que cada Estado miembro facilitard un enlace con su sitio web nacional.

CAPITULO II

FORMATO DE LOS SITIOS WEB NACIONALES

A. Lista de referencia

Cada Estado miembro facilitard a la Comision una direccién de enlace con un tnico sitio web nacional en
el que figure la lista de referencia de los establecimientos alimentarios autorizados para los productos de
origen animal tal como se definen en el anexo I, punto 8.1, del Reglamento (CE) n® 853/2004.

La lista de referencia contemplada en el punto 1 consistird en una pagina y se presentard en una o varias
lenguas oficiales de la Comunidad.

B. Diagrama de actuacién

1.

La autoridad competente o, en su caso, las autoridades competentes contempladas en el articulo 4 del
Reglamento (CE) n° 882/2004 crearén el sitio web que contenga la lista de referencia.

La lista de referencia incluird enlaces con los sitios siguientes:
a)  otras paginas del mismo sitio web;

b)  otros sitios web gestionados por otras autoridades, unidades u 6rganos competentes, cuando algunas
listas de establecimientos alimentarios autorizados no sean mantenidas por la autoridad competente
mencionada en el punto 1.

CAPITULO III

PRESENTACION Y CODIGOS DE LAS LISTAS DE ESTABLECIMIENTOS AUTORIZADOS

Se establecerdn formatos de presentacion, con la informacién pertinente y los cdigos utilizados, que garanticen una
amplia disponibilidad de la informacién sobre los establecimientos alimentarios autorizados y faciliten la lectura de

las listas.

CAPITULO IV

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Las tareas y actividades contempladas en los capitulos II y III se realizardn conforme a las especificaciones técnicas
publicadas por la Comision.
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ANEXO VI

MODELOS DE CERTIFICADOS SANITARIOS PARA LAS IMPORTACIONES DE ANCAS DE RANA,
CARACOLES, GELATINA Y COLAGENO

SECCION 1
ANCAS DE RANA Y CARACOLES

Los certificados sanitarios contemplados en el articulo 6, apartado 1, letra d), del Reglamento (CE) n® 853/2004 para
las importaciones de ancas de rana y caracoles seguirdn los modelos establecidos en la parte A y la parte B,
respectivamente, del apéndice I del presente anexo.

SECCION Il
GELATINA

Sin perjuicio de lo dispuesto en otra legislacion comunitaria especifica, en especial, pero no exclusivamente, la
legislacion sobre las encefalopatias espongiformes transmisibles y las hormonas, los certificados sanitarios
contemplados en el articulo 6, apartado 1, letra d), del Reglamento (CE) n® 853/2004 para la importacion de gelatina
y las materias primas para su produccién se ajustarin a los modelos establecidos en la parte A y la parte B,
respectivamente, del apéndice II del presente anexo.

SECCION III
COLAGENO

Sin perjuicio de lo dispuesto en otros textos legislativos comunitarios especificos, en especial, pero no exclusivamente,
la legislacién sobre las encefalopatias espongiformes transmisibles y las hormonas, los certificados sanitarios
contemplados en el articulo 6, apartado 1, letra d), del Reglamento (CE) n® 853/2004 para la importacién de coldgeno
y las materias primas para su produccidn se ajustarin a los modelos establecidos en la parte A y la parte B,
respectivamente, del apéndice IIT del presente anexo.
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Apéndice I del anexo VI

PARTE A

MODELO DE CERTIFICADO S ANITARIO PARA LAS IMPORTACIONES DE ANCAS DE RANA REFRIGERADAS, CONGELADAS O
PREPARADAS DESTINADAS AL CONSUMO HUMANO

PAIS Certificado veterinario para la UE
1.1. Expedidor 1.2. |.2.a. N° de referencia local:

[ Nombre

1.3. Autoridad central competente
Direccion

1.4. Autoridad local competente
Cadigo postal

1.5. Destinatario 1.6.

10

Nombre

Direccion

Codigo postal

1.7. Pais de origen Cod. ISO | 1.8. Region de origen Codigo 1.9. Pais de destino Cod. ISO | 1.10. Regidn de destino Codigo

Detalles del env

1.11. Lugar de origen/lugar de captura 1.12. Lugar de destino

Establecimiento o buque D Establecimiento o buque D Deposito aduanero D

Parte |

Nombre Numero de autorizacion
Direccion
Nombre Numero de autorizacion Nombre Namero de autorizacion
Direccion Direccion
Nombre Numero de autorizacion

Direccion Cadigo postal

1.13. 1.14. Fecha y hora esperadas de llegada

1.15. Medio de transporte 1.16.
Aeronave D Buque D Vagoén de ferrocarril D

Vehiculo de carretera [] otros [

Identificacion 1.17.

Referencia documental:

1.18. Especies animales/productos 1.19. Cédigo del producto (codigo NC)

1.20. Numero/cantidad

1.21. Temperatura de los productos 1.22. Nimero de bultos
Ambiente D De refrigeracion D De congelacion D
1.23. N° del precinto y n° del contenedor 1.24. Tipo de embalaje

1.25. Animales/productos certificados a efectos de

Consumo humano []

1.26.
1.27. Para importacién o admision en la UE I:l

Importacion definitiva

1.28. Identificacion de los animales o productos

Numero de aprobacion de los establecimientos o buques

Especie Naturaleza de las piezas/ Buque factoria Sala de despiece/ Buque congelador Cantidad Peso neto
(nombre cientifico) tipo de tratamiento fabrica
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PAiS Ancas de rana
I Informacion sanitaria Il.La.  Numero de referencia del I.Lb.  Numero de referencia
certificado local
1. Certificado sanitario
c - - .
(o) El abajo firmante declara que conoce las disposiciones pertinentes de los Reglamentos (CE) n°® 178/2002, (CE) n° 852/2004 y (CE)
~G n°® 853/2004 y certifica que las ancas de rana anteriormente descritas han sido producidas conforme a dichos requisitos, especialmente
8 que:
&
k= - proceden de (un) establecimiento(s) que aplica(n) un programa basado en los principios de APPCC de conformidad con lo
8 establecido en el Reglamento (CE) n°852/2004,
- y que
£
© - proceden de ranas que han sido sangradas, preparadas y, en su caso, refrigeradas, congeladas o transformadas, embaladas y
o almacenadas de forma higiénica de conformidad con los requisitos del anexo Ill, seccién XI, del Reglamento (CE) n° 853/2004.
Notas
1) Referencia casilla 1.28: Tipo de tratamiento: refrigeracion, congelacion, transformacion.
(2) Referencia casilla 1.15: Numero de registro (vagones o contenedores de ferrocarril y camiones), el nimero de vuelo (aviones) o el nombre
(barcos). Esta informacién debera actualizarse en caso de descarga y recarga.
3) El color de la tinta del sello y de la firma debe ser diferente del de otras indicaciones del certificado.

Veterinario oficial o inspector oficial

Nombre y apellidos (en letras de imprenta): Cargo vy titulo:
Unidad veterinaria local: N° de la UVL pertinente:
Fecha: Firma®:

Sello®
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PARTE B

MODELO DE CERTIFICADO S ANITARIO PARA LAS IMPORTACIONES DE CARACOLES PELADOS, COCIDOS, PREPARADOS O
CONSERVADOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO

PAIS

Certificado veterinario para la UE

10

Detalles del envi

Parte |

1.1. Expedidor
[J Nombre
Direccion

Codigo postal

1.2.a. N° de referencia local:

1.3. Autoridad central

competente

1.4. Autoridad local competente

1.5. Destinatario

Nombre

Direcciéon

Codigo postal

1.6.

1.7. Pais de origen Cod. ISO | 1.8. Region de origen Cadigo 1.9. Pais de destino Céd. ISO | 1.10. Regién de destino Codigo
1.11. Lugar de origen/lugar de captura 1.12. Lugar de destino
Establecimiento o buque D Establecimiento o buque D Deposito aduanero D

Nombre Numero de autorizacién

Direccion

Nombre Numero de autorizaciéon Nombre
Direcciéon Direccion
Nombre Numero de autorizacion

Direccion

Cadigo postal

Numero de autorizacion

1.13. 1.14. Fecha y hora esperadas de llegada
1.15. Medio de transporte 1.16.
Aeronave D Buque |:| Vagon de ferrocarril |:|
Vehiculo de carretera [] otros [
Identificacion 1.17.

Referencia documental:

1.18. Especies animales/productos

1.19. Cddigo del producto (codigo NC)

1.20. Numero/cantidad

1.21. Temperatura de los productos

Ambiente [

De refrigeracion O De congel

1.22. Numero de bultos

lacion [

1.23. N° del precinto y n° del contenedor

1.24. Tipo de embalaje

1.25. Animales/productos certificados a efectos de

Consumo humano []

1.26.

1.27. Para importaciéon o admisién en la UE

Importacién definitiva

]
L]

1.28. Identificacién de los animales o productos

Especie Naturaleza de las piezas/

(nombre cientifico) tipo de tratamiento

Numero de aprobacion de los establecimientos o buques

Buque factoria Sala de despiece/

fabrica

Buque congelador

Cantidad Peso neto
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PAiS Caracoles
II. Informacion sanitaria Il.a.  Numero de referencia del I.Lb.  Ndmero de referencia
certificado local
1. Certificado sanitario
c o S )
(o) El abajo firmante declara que conoce las disposiciones pertinentes de los Reglamentos (CE) n°178/2002, (CE) n°852/2004 y (CE)
~6 n°853/2004 y certifica que los caracoles anteriormente descritos han sido producidos conforme a dichos requisitos, especialmente que:
©
9
Y - proceden de (un) establecimiento(s) que aplica(n) un programa basado en los principios de APPCC de conformidad con lo
E establecido en el Reglamento (CE) n°852/2004,
(&)
. y que
g - han sido manipulados y, en su caso, pelados, cocidos, preparados, conservasos, congelados, embalados y almacenados de forma
© higiénica de conformidad con los requisotos del anexo lll, seccién Xl, del Reglamento (CE) n° 853/2004.
o

Notas

1) Referencia casilla 1.28: Tipo de tratamiento: refrigeracion, congelacion, pelado, coccion, preparacion, conservacion.

(2) Referencia casilla 1.15: Numero de registro (vagones o contenedores de ferrocarril y camiones), el nimero de vuelo (aviones) o el nombre
(barcos). Esta informacién debera actualizarse en caso de descarga y recarga.

(3) El color de la tinta del sello y de la firma debe ser diferente del de otras indicaciones del certificado.

Veterinario oficial o inspector oficial

Nombre y apellidos (en letras de imprenta): Cargo y titulo:
Unidad veterinaria local: Ne° de la UVL pertinente:
Fecha: Firma®:

Sello®
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Apéndice 11 del anexo VI

PARTE A

MODELO DE CERTIFICADO S ANITARIO PARA LAS IMPORTACIONES DE GELATINA DESTINADA AL CONSUMO HUMANO

PAIS Certificado veterinario para la UE
1.1, Expedidor 1.2 |.2.a. N° de referencia local:
O Nombre

1.3. Autoridad central competente
Direccion

1.4. Autoridad local competente
Codigo postal

1.5. Destinatario 1.6.

10

Nombre

Direccion

Cadigo postal

1.7. Pais de origen Cad. ISO 1.8. Region de origen Codigo 1.9. Pais de destino Cod. ISO 1.10. Regién de destino Cadigo

Detalles del env

1.11. Lugar de origen/lugar de captura 1.12. Lugar de destino

Establecimiento o buque D Establecimiento o buque D Depésito aduanero D

Nombre Numero de autorizacion

Parte |

Direccion
Nombre Numero de autorizacién Nombre Numero de autorizacién
Direccion Direccion

Nombre Numero de autorizacion

Direccion Cadigo postal

1.13. 1.14. Fecha y hora esperadas de llegada

1.15. Medio de transporte 1.16.
Aeronave D Buque |:| Vagén de ferrocarril |:|

Vehiculo de carretera [ otros [

Identificacion 1.17.

Referencia documental:

1.18. Especies animales/productos 1.19. Cédigo del producto (cddigo NC)

1.20. NUmero/cantidad

1.21. Temperatura de los productos 1.22. Numero de bultos
Ambiente D De refrigeracion D De congelacion D
1.23. N° del precinto y n° del contenedor 1.24. Tipo de embalaje

1.25. Animales/productos certificados a efectos de

Consumo humano O

1.26.
6 1.27. Para importacion o admisién en la UE

Importacion definitiva :l

1.28. Identificacion de los animales o productos

Numero de aprobacion de los establecimientos o buques

Especie Naturaleza de las piezas/ Buque factoria Sala de despiece/ Buque congelador Cantidad Peso neto

(nombre cientifico) tipo de tratamiento fabrica
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PAiS Gelatina destinada al consumo humano
I Informacion sanitaria Il.La.  Numero de referencia del I.Lb.  Numero de referencia
certificado local
1. Certificado sanitario
c - - .
(o) El abajo firmante declara que conoce las disposiciones pertinentes de los Reglamentos (CE) n°® 178/2002, (CE) n° 852/2004 y (CE)
~G n° 853/2004 y certifica que la gelatina anteriormente descrita ha sido producida conforme a dichos requisitos, especialmente que:
3
- - procede de (un) establecimiento(s) que aplica(n) un programa basado en los principios de APPCC de conformidad con lo
'-E establecido en el Reglamento (CE) n°852/2004,
[}
(& - ha sido producida a partir de materias primas que cumplen los requisitos establecidos en el anexo lll, seccion X1V, capitulos | y Il
— del Reglamento (CE) n° 853/2004,
[}
v - ha sido elaborada cumpliendo las condiciones establecidas en el anexo lll, seccion XIV, capitulo Ill, del Reglamento (CE)
© n° 853/2004,
o

- cumple los criterios recogidos en el anexo Ill, seccion 1V, capitulo 1V, del Reglamento (CE) n° 853/2004 y del Reglamento (CE)
n° 2073/2005 relativo a los criterios microbiolégicos aplicables a los productos alimenticios,

y que
- si procede de rumiantes, no contiene ni se deriva de:

o bien®@:
materiales especificados de riesgo segun la definicion del anexo XI, seccion A, del Reglamento (CE) n° 999/2001 producidos después
del 31 de marzo de 2001, ni de carne separada mecanicamente obtenida a partir de huesos de animales bovinos, ovinos o caprinos
producidos después del 31 de marzo de 2001; los animales de los que se deriva este producto no se sacrifaron en fecha posterior al
31 de marzo de 2001, previo aturdimiento, mediante inyeccion de gas en la cavidad craneal, ni se les dio muerto segun el mismo método,
ni se sacrificaron, previo aturdimiento, por laceracion del tejido nervioso central mediante la introducciéon de un instrumento en forma de
vara alargada en la cavidad craneal;

ni de

materiales de origen bovino, ovino y caprino distintos de los derivados de animales nacidos, criados ininterrumpidamente y sacrificados

EN i e

Notas

(1) Referencia casilla 1.15: Numero de registro (vagones o contenedores de ferrocarril y camiones), el nimero de vuelo (aviones) o el
nombre (barcos). Esta informacién debera actualizarse en caso de descarga y recarga.

2) Téachese lo que no proceda.

3) Indiquese el nombre del pais en cuestion.

(4) Tal como se recoge en el anexo XI, punto 15, letra b), del Reglamento (CE) n° 999/2001 modificado.

(5) El color de la tinta del sello y de la firma debe ser diferente del de otras indicaciones del certificado.

Veterinario oficial o inspector official

Nombre y apellidos (en letras de imprenta): Cargo y titulo:
Unidad veterinaria local: N° de la UVL pertinente:
Fecha: Firma®:

Sello®
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PARTE B

MODELO DE CERTIFICADO S ANITARIO PARA LAS IMPORTACIONES DE MATERIAS PRIMAS PARA LA PRODUCCION DE
GELATINA DESTINADA AL CONSUMO HUMANO

PAIS

Certificado veterinario para la UE

10

Detalles del envi

Parte |

1.1. Expedidor

[J Nombre
Direccion

Codigo postal

1.2.a. N° de referencia local:

1.3. Autoridad central competente

1.4. Autoridad local competente

1.5. Destinatario

Nombre

Direcciéon

Codigo postal

1.6.

1.7. Pais de origen Caod. ISO

1.8. Regién de origen

Codigo

1.9. Pais de destino

Cod. ISO | 1.10. Regién de destino Codigo

1.11. Lugar de origen/lugar de captura

O

Establecimiento o buque
Nombre
Direccion
Nombre
Direcciéon
Nombre
Direccion

Numero de autorizacion

Numero de autorizacion

Numero de autorizacion

1.12. Lugar de destino

Establecimiento

Nombre

Direccién

Cadigo postal

O a

o buque Deposito aduanero

Numero de autorizacion

1.13.

Fecha y hora esperadas de lllegada

1.15. Medio de transporte

Aeronave [] Buque O
Vehiculo de carretera [] otros [
Identificacion

Referencia documental:

Vagon de ferrocarril Oa

1.17.

1.18. Especies animales/productos

1.19. Cédigo del producto (codigo NC)

1.20. Numero/cantidad

1.21. Temperatura de los productos

Ambiente []

De refrigeracion O

De congel

1.22. Numero de bultos

lacion [

1.23. N° del precinto y n° del contenedor

1.24. Tipo de embalaje

1.25. Animales/productos certificados a efectos de

Consumo humano []

1.26.

1.27. Para importaciéon o admisién en la UE

Importacién definitiva

]
L]

1.28. Identificacién de los animales o productos

Especie Naturaleza de las piezas/

(nombre cientifico) tipo de tratamiento

Numero de aprobacion de los establecimientos o buques

Matadero/

Buque factoria fabrica

Sala de despiece/

Buque congelador

Cantidad Peso neto
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PAiS Materias primas para la produccion de gelatina destinada al consumo humano
II. Informacion sanitaria Il.a.  Numero de referencia del I.Lb.  Ndmero de referencia
certificado local
1. Certificado sanitario
El abajo firmante declara que conoce las disposiciones pertinentes de los Reglamentos (CE) n° 178/2002, (CE) n° 852/2004, (CE)

g n° 853/2004 y (CE) n° 854/2004, y certifica que las materias primas anteriormente descritas cumplen dichos requisitos, especialmente que:
N —
g - los huesos, los cueros y las pielos de rumiantes de cria, las pieles de porcino, las pieles de aves de corral, y los tendones y
C_? ligamentos antes citados proceden de animales que han sido sacrificados en un matadero y cuyas canales han sido declaradas
= aptas para el consumo humano tras las inspecciones ante mortemy post mortem @),
t
[}
(&) ylo
- - los cueros y las pieles de caza silvestre antes decritas proceden de animales sacrificados cuyas canales han sido declaradas aptas
g para el consumo humano tras la inspeccién post mortem @,
©
[a ylo

- las pieles y espinas de pescado antes decritas proceden de plantas que fabrican productos de la pesca para consumo humano
autorizadas a exportar @),

y que
— si proceden de rumiantes, las materias primas no contienen ni se derivan de:

o bien®@:
materiales especificados de riesgo segun la definicion del anexo XI, seccion A, del Reglamento (CE) n° 999/2001 producidos después
del 31 de marzo de 2001, ni de carne separada mecanicamente obtenida a partir de huesos de animales bovinos, ovinos o caprinos
producidos después del 31 de marzo de 2001; los animales de los que se deriva este producto no se sacrifaron en fecha posterior al
31 de marzo de 2001, previo aturdimiento, mediante inyeccion de gas en la cavidad craneal, ni se les dio muerto segun el mismo método,
ni se sacrificaron, previo aturdimiento, por laceracion del tejido nervioso central mediante la introduccién de un instrumento en forma de
vara alargada en la cavidad craneal,

ni de

materiales de origen bovino, ovino y caprino distintos de los derivados de animales nacidos, criados ininterrumpidamente y sacrificados

BN it S

Notas

(1) Referencia casilla 1.15: Numero de registro (vagones o contenedores de ferrocarril y camiones), el nimero de vuelo (aviones) o el
nombre (barcos). Esta informacién debera actualizarse en caso de descarga y recarga.

2) Téachese lo que no proceda.

3) Indiquese el nombre del pais en cuestion.

(4) Tal como se recoge en el anexo XI, punto 15, letra b), del Reglamento (CE) n° 999/2001 modificado.

(5) El color de la tinta del sello y de la firma debe ser diferente del de otras indicaciones del certificado.

Veterinario oficial o inspector official

Nombre y apellidos (en letras de imprenta): Cargo vy titulo:
Unidad veterinaria local: Ne de la UVL pertinente:
Fecha: Firma®:

Sello®
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MODELO DE CERTIFICADO S ANITARIO PARA LAS IMPORTACIONES DE COLAGENO DESTINADO A L CONSUMO HUMANO

PAiS

Apéndice 111 del anexo VI

PARTE A

Certificado veterinario para la UE

10

Detalles del envi

Parte |

1.1. Expedidor
O Nombre
Direccion

Codigo postal

|.2.a. N° de referencia local:

1.3. Autoridad central competente

1.4. Autoridad local competente

1.5. Destinatario

Nombre

Direccion

Cadigo postal

1.6.

1.7. Pais de origen Cad. ISO

1.8. Region de origen

Codigo

1.9. Pais de destino

Céd. ISO

1.10. Regién de destino Cadigo

1.11. Lugar de origen/lugar de captura

Establecimiento o buque O
Nombre
Direccion
Nombre
Direccion
Nombre
Direccion

Numero de autorizacion

Numero de autorizacién

Numero de autorizacion

1.12. Lugar de destino

Establecimiento o buque D

Nombre
Direccién

Cadigo postal

Depésito aduanero O

Numero de autorizacion

1.13. 1.14. Fecha y hora esperadas de llegada
1.15. Medio de transporte 1.16.
Aeronave D Buque |:| Vagén de ferrocarril |:|
Vehiculo de carretera D Otros D
Identificacion 1.17.

Referencia documental:

1.18. Especies animales/productos

1.19. Cédigo del producto (cddigo NC)

1.20. NUmero/cantidad

1.21. Temperatura de los productos

Ambiente []

De refrigeracion D

De congelacion D

1.22. Numero de bultos

1.23. N° del precinto y n° del contenedor

1.24. Tipo de embalaje

1.25. Animales/productos certificados a efectos de

Consumo humano O

1.26.

1.27. Para importacion o admisién en la UE

Importacion definitiva

L]
L1

1.28. Identificacion de los animales o productos

Especie

(nombre cientifico) tipo de tratamiento

Naturaleza de las piezas/

Numero de aprobacion de los establecimientos o buques

Buque factoria

Sala de despiece/

fabrica

Buque congelador

Cantidad Peso neto
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PAiS Colageno destinado al consumo humano
II. Informacion sanitaria Il.a.  Numero de referencia del I.Lb.  Ndmero de referencia
certificado local
1. Certificado sanitario
c - - .
(o) El abajo firmante declara que conoce las disposiciones pertinentes de los Reglamentos (CE) n°® 178/2002, (CE) n° 852/2004 y (CE)
~G n° 853/2004 y certifica que el colageno anteriormente descrito ha sido producido conforme a dichos requisitos, especialmente que:
©
9
Y - procede de (un) establecimiento(s) que aplica(n) un programa basado en los principios de APPCC de conformidad con lo
E establecido en el Reglamento (CE) n°852/2004,
.a - ha sido producida a partir de materias primas que cumplen los requisitos establecidos en el anexo lll, seccion X1V, capitulos | y Il
- del Reglamento (CE) n° 853/2004,
[}
E - ha sido elaborada cumpliendo las condiciones establecidas en el anexo lll, seccion XIV, capitulo Ill, del Reglamento (CE)
o n° 853/2004,
y que

- cumple los criterios recogidos en el anexo lll, seccién 1V, capitulo IV, del Reglamento (CE) n° 853/2004 y del Reglamento (CE)
n° 2073/2005 relativo a los criterios microbiologicos aplicables a los productos alimenticios.

Notas

1) Referencia casilla 1.15: Numero de registro (vagones o contenedores de ferrocarril y camiones), el nimero de vuelo (aviones) o el nombre
(barcos). Esta informacién debera actualizarse en caso de descarga y recarga.

(2) El color de la tinta del sello y de la firma debe ser diferente del de otras indicaciones del certificado.

Veterinario oficial o inspector oficial

Nombre y apellidos (en letras de imprenta):
Unidad veterinaria local:

Fecha:

Sello®

Cargo v titulo:
N° de la UVL pertinente:
Firma®@:
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PARTE B

MODELO DE CERTIFICADO S ANITARIO PARA LAS IMPORTACIONES DE MATERIAS PRIMAS PARA LA PRODUCCION DE
COLAGENO DESTINADO A L CONSUMO HUMANO

PAIS

Certificado veterinario para la UE

10

Detalles del envi

Parte |

1.1. Expedidor
[ Nombre
Direccion

Codigo postal

1.2.a. N° de referencia local:

1.3. Autoridad central

competente

1.4. Autoridad local competente

1.5. Destinatario

Nombre

Direcciéon

Codigo postal

1.6.

1.7. Pais de origen Cbd. ISO | 1.8. Region de origen Cadigo 1.9. Pais de destino Céd. ISO | 1.10. Regién de destino Codigo
1.11. Lugar de origen/lugar de captura 1.12. Lugar de destino
Establecimiento o buque D Establecimiento o buque D Deposito aduanero D

Nombre Numero de autorizacién

Direccion

Nombre Numero de autorizaciéon Nombre
Direccion Direccion
Nombre Numero de autorizacion

Direccion

Cadigo postal

Numero de autorizacion

1.13. 1.14. Fecha y hora esperadas de llegada
1.15. Medio de transporte 1.16.
Aeronave D Buque |:| Vagén de ferrocarril |:|
Vehiculo de carretera [] otros [
Identificacion 1.17.

Referencia documental:

1.18. Especies animales/productos

1.19. Cédigo del producto (codigo NC)

1.20. Numero/cantidad

1.21. Temperatura de los productos

Ambiente []

De refrigeracion O De congel

1.22. Numero de bultos

lacion [

1.23. N° del precinto y n° del contenedor

1.24. Tipo de embalaje

1.25. Animales/productos certificados a efectos de

Consumo humano []

1.26.

1.27. Para importaciéon o admisién en la UE

Importacién definitiva

]
L]

1.28. Identificacién de los animales o productos

Especie Naturaleza de las piezas/

(nombre cientifico) tipo de tratamiento

Numero de aprobacion de los establecimientos o buques

Matadero/ Sala de despiece/

Buque factoria fabrica

Buque congelador

Cantidad Peso neto




L 338/56 Diario Oficial de la Unién Europea 22.12.2005
PAiS Materias primas para la produccion de colageno destinado al consumo humano
I Informacion sanitaria Il.La.  Numero de referencia del I.Lb.  Numero de referencia
certificado local
1. Certificado sanitario
c . - .
(o) El abajo firmante declara que conoce las disposiciones pertinentes de los Reglamentos (CE) n° 178/2002, (CE) n° 852/2004, (CE)
~G n° 853/2004 y (CE) n°® 854/2004, y certifica que las materias primas anteriormente descritas cumplen dichos requisitos, especialmente
© que:
(&)
&
k= - los cueros y las pieles de rumiantes de cria, las pieles de porcino, los huesos e intestinos y las pieles de aves de corral, y los
8 huesos, tendones y ligamentos antes descritos proceden de animales que han sido sacrificados en un matadero y cuyas canales
. han sido declaradas aptas para el consumo humano tras las inspecciones ante mortemy post mortem (?),
[}
ylo
t
©
o - los cueros y las pieles de caza silvestre antes descritas proceden de animales sacrificados cuyas canales han sido declaradas
aptas para el consumo humano tras la inspeccién post mortem (2),
ylo
— las pieles y espinas de pescado antes descritas proceden de plantas que fabrican productos de la pesca para consumo humano
autorizadas a exportar (?).
Notas
1) Referencia casilla I.15: Numero de registro (vagones o contenedores de ferrocarril y camiones), el numero de vuelo (aviones) o el
nombre (barcos). Esta informacion debera actualizarse en caso de descarga y recarga.
(2) Téachese lo que no proceda.
(3) El color de la tinta del sello y de la firma debe ser diferente del de otras indicaciones del certificado.

Veterinario oficial o inspector oficial

Nombre y apellidos (en letras de imprenta): Cargo vy titulo:
Unidad veterinaria local: N° de la UVL pertinente:
Fecha: Firma®:

Sello®
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ANEXO VII

MODIFICACIONES DEL REGLAMENTO (CE) N° 853/2004

Los anexos II y III del Reglamento (CE) n® 853/2004 quedan modificados como sigue:

1)

El anexo I, seccion I, parte B, queda modificado como sigue:

a)

en el punto 6, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:
«BE, CZ, DK, DE, EE, EL, ES, FR, IE, IT, CY, LV, LT, LU, HU, MT, NL, AT, PL, PT, SI, SK, FI, SE y UK.»;
el punto 8 se sustituye por el texto siguiente:

«8. Las marcas fijadas en establecimientos situados en la Comunidad deberdn tener forma oval e
incluirdn las siglas CE, EC, EF, EG, EK, EY, ES, EU, EK, EB 0 WE.».

El anexo III queda modificado como sigue:

3)

en la seccion I, capitulo IV, el punto 8 se sustituye por el texto siguiente:

«8. Las canales y demds partes del cuerpo destinadas al consumo humano deberdn ser desolladas por
completo, salvo en el caso de los animales de la especie porcina, las cabezas de animales ovinos y
caprinos y de los terneros, y las patas de los animales bovinos, ovinos y caprinos. Las cabezas y patas
se manipulardn de modo que se evite la contaminacion.»;

en la seccion 11, se afiade el siguiente capitulo VII:

«CAPITULO VII: AGENTES DE RETENCION DE AGUA

Los operadores de empresa alimentaria velardn por que la carne de aves de corral que haya sido tratada
especificamente para fomentar la retencion de agua no sea comercializada como carne fresca, sino como
preparados de carne, o sea, utilizada para la produccién de productos transformados.»;

en la seccién VIII, capitulo V, parte E, el punto 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. No se pondran en el mercado productos de la pesca derivados de peces venenosos de las siguientes
familias: Tetraodontidae, Molidae, Diodontidae y Canthigasteridae. Los productos de la pesca frescos,
preparados y transformados pertenecientes a la familia de los Gempylidae, en particular el Ruvettus
pretiosus y el Lepidocybium flavobrunneum, s6lo podrdn comercializarse en forma envasadajembalada y
deberdn ser debidamente etiquetados para informar al consumidor sobre el modo de preparacién o
coccién adecuado y el riesgo relacionado con la presencia de sustancias con efectos adversos
gastrointestinales. En la etiqueta deberd figurar el nombre cientifico junto al nombre comiin.»;

la seccién IX queda modificada como sigue:
i) en el capitulo I, seccién II, parte B, punto 1, la letra €) se sustituye por el texto siguiente:

«)  que los productos para mojar o rociar los pezones sélo se utilicen tras haber sido autorizados o
registrados conforme a los procedimientos establecidos en la Directiva 98/8/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 1998, relativa a la comercializacién de biocidas (¥).

(*) DO L 123 de 24.4.1998, p. 1..
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ii)  en el capitulo II, seccidn II, el punto 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1.  En caso de someter leche cruda o productos licteos a tratamiento térmico, los operadores de
empresa alimentaria deberdn garantizar que dicho tratamiento cumple los requisitos
establecidos en el anexo 1I, capitulo XI, del Reglamento (CE) n° 852/2004. En particular, al
utilizar los procesos que se enumeran a continuacién, se asegurardn de que cumplan las
especificaciones mencionadas:

a)  la pasteurizacién se lleva a cabo mediante un tratamiento que incluye:

i)  una temperatura elevada durante un breve periodo de tiempo (al menos 72 °C
durante 15 segundos),

ii)  una temperatura baja durante un largo periodo de tiempo (al menos 63 °C durante
30 minutos), o

i)  cualquier otra combinacién de condiciones de tiempo y temperatura con la que se
obtenga un efecto equivalente,

de forma que, cuando proceda, los productos den una reaccién negativa a una
prueba de fosfatasa alcalina inmediatamente después de ser sometidos a tal
tratamiento;

b) el tratamiento a temperatura ultra alta (UHT) se realiza mediante un tratamiento:

i) en el que se aporte un flujo de calor continuo a alta temperatura durante un breve
periodo de tiempo (no menos de 135 °C durante un periodo de tiempo adecuado)
con el fin de que no queden microorganismos o esporas viables que puedan
proliferar en el producto tratado cuando sea mantenido en un recipiente aséptico
cerrado a temperatura ambiente, y

ii)  que sea suficiente para garantizar la estabilidad microbioldgica de los productos
tras un periodo de incubacién de 15 dias a 30 °C en un recipiente cerrado o de 7
dias a 55 °C en un recipiente cerrado o tras cualquier otro método que demuestre
que se ha aplicado el tratamiento térmico apropiado.»;

e) en la seccion X, el capitulo II se modifica como sigue:
i)  en la parte III, el punto 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5.  Tras la operacién de cascado, cada particula del huevo liquido se someterd lo antes posible a
una transformacion para eliminar los riesgos microbioldgicos o reducirlos a un nivel aceptable.
Si un lote se ha transformado insuficientemente, podrd ser sometido inmediatamente a una
nueva transformacion en el mismo establecimiento, siempre que dicha nueva transformacién
lo haga apto para el consumo humano. Si se comprueba que un lote no es apto para el
consumo humano, deberd desnaturalizarse con objeto de garantizar que no se utiliza para el
consumo humano.»,

ii)  en la parte V, el punto 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. En el caso del huevo liquido, la etiqueta a que se hace mencién en el punto 1 también deberd
llevar la siguiente indicacién: “huevo liquido no pasteurizado — deberd tratarse en el lugar de
destino”, asi como la mencién de la fecha y la hora del cascado de los huevos.»;

f)  en la seccién XIV, se afiade el siguiente capitulo V:

«CAPITULO V: ETIQUETADO

En los embalajes y envases que contengan gelatina deberdn figurar las palabras “gelatina apta para el
consumo humano” e indicar la fecha de elaboracion.».
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ANEXO VIII

MODIFICACIONES DEL REGLAMENTO (CE) N° 854/2004

Los anexos I, I y III del Reglamento (CE) n° 854/2004 quedan modificados como sigue:

1)  El anexo I, seccién I, capitulo III, punto 3, queda modificado como sigue:

3)

en la letra a), el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:
«BE, CZ, DK, DE, EE, EL, ES, FR, IE, IT, CY, LV, LT, LU, HU, MT, NL, AT, PL, PT, SI, SK, FI, SE y UK.»;
la letra ¢) se sustituye por el texto siguiente:

«) cuando se haga en un matadero en el interior de la Comunidad, la marca deberd incluir la
abreviatura CE, EC, EF, EG, EK, EY, ES, EU, EK, EB 0 WE.».

2)  En el anexo II, capitulo II, parte A, los puntos 4 y 5 se sustituyen por el texto siguiente:

«4,

La autoridad competente podrd clasificar como zonas de clase B aquéllas en las que pueden recolectarse
moluscos bivalvos vivos que tnicamente pueden comercializarse para el consumo humano tras su
tratamiento en un centro de depuracién o su reinstalacion de modo que cumplan las normas sanitarias
mencionadas en el punto 3. Los moluscos bivalvos vivos procedentes de dichas zonas no deben
sobrepasar los 4 600 E. coli por 100 g de carne y liquido intervalvar. El método de referencia para este
andlisis es el ensayo de “ntimero mds probable” (NMP) con cinco tubos y tres diluciones, especificado en
ISO 16649-3. Podran utilizarse métodos alternativos si estdn validados mediante este método de referencia
de acuerdo con los criterios fijados en la norma EN/ISO 16140.

La autoridad competente podrd clasificar como zonas de clase C aquéllas en las que pueden recolectarse
moluscos bivalvos vivos que tinicamente pueden comercializarse tras su reinstalaciéon durante un periodo
prolongado, de modo que cumplan las normas sanitarias mencionadas en el punto 3. Los moluscos
bivalvos vivos procedentes de dichas zonas no deben sobrepasar los 46 000 E. coli por 100 g de carne y
liquido intervalvar. El método de referencia para este andlisis es el ensayo de “ntimero mds probable”
(NMP) con cinco tubos y tres diluciones, especificado en ISO 16649-3. Podran utilizarse métodos
alternativos si estdn validados mediante este método de referencia de acuerdo con los criterios fijados en la
norma EN/ISO 16140.».

3)  En el anexo III, capitulo II, parte G, el punto 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1.

No se pondrdn en el mercado productos de la pesca derivados de peces venenosos de las siguientes
familias: Tetraodontidae, Molidae, Diodontidae y Canthigasteridae. Los productos de la pesca frescos,
preparados y transformados pertenecientes a la familia de los Gempylidae, en particular el Ruvettus pretiosus
y el Lepidocybium flavobrunneum, sélo podrdn comercializarse en forma envasada/embalada y deberdn ser
debidamente etiquetados para informar al consumidor sobre el modo de preparacién o coccién adecuado
y el riesgo relacionado con la presencia de sustancias con efectos adversos gastrointestinales. En la etiqueta
debera figurar el nombre cientifico junto al nombre comdn.».
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REGLAMENTO (CE) n® 2075/2005 DE LA COMISION
de 5 de diciembre de 2005

por el que se establecen normas especificas para los controles oficiales de la presencia de
triquinas en la carne

(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° 854/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que
se establecen normas especificas para la organizaciéon de
controles oficiales de los productos de origen animal
destinados al consumo humano (), y, en particular, su
articulo 18, puntos 9 y 10,

Considerando lo siguiente:

Los Reglamentos (CE) n° 853/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, por el
que se establecen normas especificas de higiene de los
alimentos de origen animal (%), (CE) n® 854/2004 y (CE)
n° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
29 de abril de 2004, sobre los controles oficiales
efectuados para garantizar la verificacion del cumpli-
miento de la legislacion en materia de piensos y
alimentos y la normativa sobre salud animal y bienestar
de los animales (%), establecen las normas y los requisitos
sanitarios relativos a los productos alimenticios de origen
animal, asi como los controles oficiales requeridos.

Ademds de esas normas, procede adoptar requisitos mds
especificos en relacién con las triquinas. La carne de
cerdos domésticos, jabalies, caballos y otras especies
animales puede estar infestada por nematodos del género
Trichinella. Las personas que consuman carne infestada
por triquinas pueden caer gravemente enfermas. Procede
adoptar medidas para prevenir la enfermedad humana
provocada por el consumo de carne infestada por
triquinas.

DO L 139 de 30.4.2004, p. 206. Version corregida en el DO
L 226 de 25.6.2004, p. 83.

DO L 139 de 30.4.2004, p. 55. Versién corregida en el DO
L 226 de 25.6.2004, p. 22.

DO L 165 de 30.4.2004, p. 1. Version corregida en el DO L 191
de 28.5.2004, p. 1.

G)

()

—_— o~

> *

El 22 de noviembre de 2001, el Comité cientifico de las
medidas veterinarias relacionadas con la salud ptiblica
adopté un dictamen sobre triquinosis, epidemiologia,
métodos de deteccién y la cria de cerdos libres de
triquinas. El 1 de diciembre de 2004, la Comision técnica
de riesgos bioldgicos (Biohaz) de la Autoridad Europea
de Seguridad Alimentaria (EFSA) emiti6 un dictamen
sobre la adecuacion y las caracteristicas de los métodos
de congelacién que permiten el consumo humano de
carne infectada por Trichinella o Cysticercus. Los dias 9 y
10 de marzo de 2005, Biohaz emitié un dictamen sobre
la determinacion del riesgo de una inspeccion revisada de
los animales de abasto en las zonas con baja prevalencia
de triquinas.

La Directiva 77[96/CEE del Consejo, de 21 de diciembre
de 1976, relativa a la deteccion de triquinas en el
momento de la importacién, procedente de terceros
paises, de carnes frescas procedentes de animales
domésticos de la especie porcina (*), fue derogada por
la Directiva 2004/41/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 21 de abril de 2004, por la que se derogan
determinadas directivas que establecen las condiciones de
higiene de los productos alimenticios y las condiciones
sanitarias para la produccién y comercializacién de
determinados productos de origen animal destinados al
consumo humano y se modifican las Directivas 89/662/
CEE y 92/118/CEE del Consejo y la Decisién 95/408/CE
del Consejo (%).

Existen diversos métodos de laboratorio autorizados para
la deteccién de triquinas en las carnes frescas. El método
de digestion de muestras colectivas con utilizacién de un
agitador magnético es un método recomendable para el
uso rutinario. Si no puede extraerse la muestra en el sitio
preferido o si el tipo o la especie de animal tienen un
riesgo superior de infeccién, conviene aumentar el
tamafio de las muestras para el andlisis parasitario. El
examen triquinoscdpico no consigue detectar las especies
de Trichinella no encapsuladas que infectan a animales
domésticos y salvajes y a seres humanos, y no es un
método adecuado de deteccién para una utilizacién
estandar. El método triquinoscépico sélo deberia usarse
en circunstancias excepcionales para examinar un
pequefio nimero de animales sacrificados por semana,
a condicion de que el operador de la empresa alimentaria
someta la carne a un tratamiento tras el cual no presente
el menor riesgo para el consumo. Sin embargo, ese
método deberia sustituirse, tras un periodo transitorio,

DO L 26 de 31.1.1977, p. 67.

DO L 157 de 30.4.2004, p. 33. Versioén corregida en el DO
L 195 de 2.6.2004, p. 12.
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por un método de deteccién mds fiable. Otros métodos,
como los ensayos seroldgicos, pueden ser ttiles para la
vigilancia si han sido validados por un laboratorio
comunitario de referencia, cuando la Comisién haya
designado uno. Los ensayos seroldgicos no son adecua-
dos para detectar la presencia de triquinas en animales
individuales destinados al consumo humano.

La congelacién de la carne en determinadas condiciones
puede matar todos los pardsitos, aunque algunas especies
de Trichinella que afectan a los animales de caza y los
caballos son resistentes cuando la congelacion se realiza
siguiendo las combinaciones recomendadas de tempera-
tura y tiempo.

La autoridad competente debe declarar oficialmente
libres de triquinas las explotaciones que cumplan una
serie de condiciones especificas. Los cerdos de engorde
procedentes de tales explotaciones han de quedar
eximidos de las inspecciones relativas a las triquinas. La
autoridad competente debe declarar oficialmente libres
de triquinas las categorfas de explotaciones que cumplan
una serie de condiciones especificas. Este reconocimiento
reducirfa el ndmero de inspecciones in situ de la
autoridad competente, pero solo resulta factible en los
Estados miembros que tengan antecedentes de muy baja
prevalencia de la enfermedad.

La vigilancia periddica de los cerdos domésticos, jabalies,
caballos y zorros, o de otros animales indicadores, es un
instrumento importante para evaluar los cambios en la
prevalencia de la enfermedad. Conviene notificar los
resultados de esta vigilancia mediante un informe anual
con arreglo a la Directiva 2003/99/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 17 de noviembre de 2003,
sobre la vigilancia de las zoonosis y los agentes
zoondticos (1).

El Reglamento (CE) n® 853/2004 no se aplica a la caza
silvestre y sus carnes directamente suministradas al
consumidor final o a establecimientos minoristas locales
que suministren directamente al consumidor final. Por
ello, procede que los Estados miembros tengan la
responsabilidad de adoptar medidas nacionales para
reducir el riesgo de que llegue al consumidor final carne
de jabali con triquinas.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se
ajustan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

DO L 325 de 12.12.2003, p. 31.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO I
DISPOSICION GENERAL
Articulo 1
Definicion

A los efectos del presente Reglamento, se entenderd por
«triquina» cualquier nematodo perteneciente a una especie del
género Trichinella.

CAPITULO II

OBLIGACIONES DE LAS AUTORIDADES COMPETENTES Y
DE LOS OPERADORES DE EMPRESAS ALIMENTARIAS

Articulo 2
Toma de muestras de las canales

1. Las canales de cerdos domésticos serdn sometidas a
muestreos sistematicos en los mataderos en el marco de los
examenes post mortem.

Se tomard una muestra de cada canal, que se analizard para
detectar triquinas, en un laboratorio designado por la
autoridad competente, utilizando uno de los siguientes
métodos:

a) el método de deteccion de referencia que se establece en
el capitulo I del anexo [, o

b) un método de detecciéon equivalente que figure en el
capitulo II del anexo L

2. Alaespera de los resultados del andlisis para la deteccion
de triquinas y a condicién de que el operador de la empresa
alimentaria garantice la completa trazabilidad,

a) las canales podrdn ser cortadas en seis trozos como
méximo en un matadero o en una sala de despiece
dentro de las instalaciones del matadero («as instalacio-
nes»);

b) sin perjuicio de la letra a) y previa autorizaciéon por la
autoridad competente, las canales podrén ser cortadas en
una sala de despiece contigua al matadero o separada de
él, en cuyo caso:

i) el procedimiento se desarrollard bajo la supervision
de la autoridad competente,

ii) cada canal y sus trozos se destinardn a una sola sala
de despiece,

i) la sala de despiece estard situada en el territorio del
Estado miembro, y



L 338/62

Diario Oficial de la Unién Europea

22.12.2005

iv) en caso de resultado positivo, todos los trozos se
declarardn no aptos para el consumo humano.

3. Las canales de caballos, jabalies u otras especies animales
de crfa o silvestres sensibles a la infestacién por triquinas se
someterdn a muestreos sistemdticos en mataderos o estable-
cimientos de manipulacién de carne de caza en el marco de
los exdmenes post mortem.

No serd necesario realizar este muestreo cuando, mediante una
determinacion del riesgo, la autoridad competente haya
declarado que el riesgo de infestaciéon por triquinas de una
determinada especie de cria o silvestre es despreciable.

Se tomard una muestra de cada canal, que se analizard de
conformidad a lo que se establece en los anexos I y III en un
laboratorio designado por la autoridad competente.

Articulo 3
Excepciones

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 2, apartado 1, no
serd necesario investigar la presencia de triquinas en la carne
de cerdos domésticos que haya sido sometida a un tratamiento
de congelacion de conformidad con el anexo I, efectuado bajo
la supervisién de la autoridad competente.

2. No obstante lo dispuesto en el articulo 2, apartado 1, no
serd necesario investigar la presencia de triquinas en las
canales y la carne de cerdos domésticos criados tinicamente
para engorde y sacrificio que procedan de:

a) una explotacién o categoria de explotaciones que haya
sido declarada oficialmente libre de triquinas por la
autoridad competente con arreglo al procedimiento que
se establece en el capitulo Il del anexo IV;

b) una regién en la que el riesgo de triquinas en los cerdos
domésticos haya sido oficialmente declarado despre-
ciable:

i)  previa notificacién a tal efecto a la Comisién y los
demads Estados miembros por el Estado miembro de
que se trate, acompafiada de un informe inicial que
recoja la informacién que se establece en el
capitulo II, parte D, del anexo 1V, y

ii) previa autorizaciéon de la regién como region que
presenta un riesgo despreciable de triquinas con
arreglo al siguiente procedimiento:

Los demds Estados miembros dispondrdn de tres
meses a partir de la recepcion de la notificacion
prevista en el inciso i) para enviar sus comentarios
por escrito a la Comisiébn. Si no presentan
objeciones la Comisién ni los Estados miembros,
la region serd declarada region con un riesgo
despreciable de triquinas y los cerdos domésticos
que de ella procedan quedarin eximidos de los
andlisis para la deteccion de triquinas en el
momento del sacrificio.

La Comision publicard en su sitio web la lista de las
regiones declaradas como tales.

3. Cuando una autoridad competente aplique la excepcién
prevista en el apartado 2, el Estado miembro de que se trate
presentard a la Comisién un informe anual que recoja la
informaciéon que se establece en el capitulo II, parte D, del
anexo IV, de conformidad con el articulo 9, apartado 1, de la
Directiva 2003/99/CE.

Cuando un Estado miembro no presente el informe anual o
éste sea insatisfactorio a los efectos del presente articulo, la
excepcion dejard de aplicarse a ese Estado miembro.

Articulo 4

Andlisis para la deteccién de triquinas y aplicacién del
marcado sanitario

1. Las canales contempladas en el articulo 2 o sus partes,
salvo las contempladas en el articulo 2, apartado 2, letra b), no
podrén salir de las instalaciones antes de que el andlisis para la
deteccion de triquinas haya dado negativo.

Tampoco podran salir de las instalaciones antes de que el
andlisis para la deteccion de triquinas haya dado negativo otras
partes de animales destinadas al consumo humano o animal
que contengan tejido muscular estriado.

2. Los residuos o subproductos animales no destinados al
consumo humano que no contengan musculos estriados
podran salir de las instalaciones antes de que se disponga de
los resultados del andlisis para la deteccion de triquinas.

No obstante, la autoridad competente podrd exigir que se
realice un andlisis para la deteccién de triquinas o un
tratamiento de los subproductos animales antes de permitir
que éstos salgan de las instalaciones.

3. Cuando en un matadero exista un procedimiento para
garantizar que ninguna parte de las canales analizadas sale de
sus instalaciones antes de que el analisis para la deteccién de
triquinas haya dado negativo y dicho procedimiento esté
oficialmente autorizado por la autoridad competente, podrd
aplicarse el marcado sanitario previsto en el articulo 5,
apartado 2, del Reglamento (CE) n® 854/2004 antes de que se
disponga de los resultados del andlisis para la deteccion de
triquinas.

Articulo 5
Formacion

La autoridad competente velard por que todo el personal que
participe en el andlisis de las muestras para la deteccién de
triquinas esté debidamente formado y participe en:

a) un programa de control de la calidad de las pruebas
utilizadas para detectar las triquinas, y
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b) una evaluacién periddica de los procedimientos de
ensayo, registro y andlisis utilizados en el laboratorio.

Articulo 6
Métodos de deteccién

1. Se utilizardn los métodos de deteccion que se establecen
en los capitulos I y II del anexo I para analizar las muestras
tomadas conforme al articulo 2:

a) cuando haya indicios de infestacién por triquinas, o

b) cuando muestras procedentes de la misma explotacion
hayan dado positivo utilizando el método triquinoscé-
pico que se contempla en el articulo 16, apartado 1.

2. Todas las muestras positivas se remitirdn al laboratorio
nacional o comunitario de referencia para que éste determine
las especies de Trichinella implicadas.

Articulo 7
Planes de contingencia

A mds tardar el 31 de diciembre de 2006, las autoridades
competentes de los Estados miembros elaborardn planes de
contingencia con todas las medidas que vayan a adoptarse en
caso de que, con arreglo a los articulos 2 y 16, las muestras
den positivo en las pruebas para la deteccién de triquinas.
Tales planes incluirdn informacién detallada sobre:

a) la trazabilidad de la canal o las canales infestadas y sus
partes que contengan tejido muscular;

b) las medidas para la manipulacién de las canales
infestadas y sus partes;

¢) lainvestigacion del origen de la infestacion y de cualquier
propagacién entre la fauna salvaje;

d) las medidas que deban adoptarse a nivel del comercio
minorista o del consumo;

e) las medidas que deban adoptarse en caso de que la canal
infestada no pueda ser identificada en el matadero;

f)  la determinacion de las especies de Trichinella implicadas.

Articulo 8
Declaracion de las explotaciones libres de triquinas

La autoridad competente podrd declarar oficialmente libres de
triquinas las explotaciones o categorias de explotaciones que
cumplan:

a) cuando se trate de explotaciones, los requisitos que se
establecen en el capitulo [ y en el capitulo II, partes A, By
D, del anexo IV;

b) cuando se trate de categorfas de explotaciones, los
requisitos que se establecen en el capitulo II, partes Cy D,
del anexo IV.

Articulo 9

Obligacion de informacién de los operadores de
empresas alimentarias

Los operadores de empresas alimentarias de explotaciones
declaradas libres de triquinas notificardn a la autoridad
competente cualquier cesacion del cumplimiento de un
requisito establecido en el capitulo I o en el capitulo II, parte
B, del anexo IV, o cualquier otro cambio que pueda afectar a la
situacion libre de triquinas de las explotaciones.

Articulo 10
Inspeccion de las explotaciones libres de triquinas

La autoridad competente velard por que se efectien
inspecciones periddicas de las explotaciones declaradas libres
de triquinas.

La frecuencia de las inspecciones serd la que dicte el riesgo,
teniendo en cuenta el historial y la prevalencia de la
enfermedad, los hallazgos anteriores, la zona geogréfica, la
fauna salvaje sensible, las pricticas ganaderas, el control
veterinario y la conformidad de los ganaderos.

La autoridad competente velard por que todas las cerdas de
cria y verracos que procedan de explotaciones libres de
triquinas sean analizados con arreglo al articulo 2, apartado 1.

Articulo 11
Programas de vigilancia

La autoridad competente aplicard un programa de vigilancia
que tenga por objeto los cerdos domésticos, caballos y
animales de otras especies sensibles a las triquinas que
procedan de explotaciones o categorias de explotaciones
declaradas libres de triquinas o de regiones en las que el riesgo
de triquinas en los cerdos domésticos se considere desprecia-
ble, para comprobar si los animales estdn efectivamente libres
de triquinas.

En el programa de vigilancia se establecerd la frecuencia de las
pruebas, el nimero de animales analizados y el plan de
muestreo. A tal fin, se tomardn muestras de carne que se
analizardn para detectar la presencia de triquinas conforme a
lo establecido en el capitulo I o en el capitulo II del anexo L.

El programa de vigilancia podrd incluir métodos seroldgicos
como medida complementaria cuando el laboratorio comu-
nitario de referencia haya validado un ensayo adecuado.
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Articulo 12

Retirada de la declaracion oficial de explotacion libre de
triquinas o de region con riesgo despreciable

1. Cuando cerdos domésticos o animales de otras especies
sensibles a la infestacién por triquinas procedentes de una
explotacion oficialmente declarada libre de triquinas den
positivo en una prueba para la deteccién de triquinas, la
autoridad competente procederd inmediatamente a:

a) retirar la declaracion oficial como libre de triquinas de la
explotacion;

b) examinar todos los cerdos domésticos en el momento del
sacrificio con arreglo al articulo 2, apartado 1, y efectuar
un ensayo seroldgico de todos los animales sensibles a la
infestacion por triquinas que se encuentren en la
explotacién cuando el laboratorio comunitario de
referencia haya validado un ensayo adecuado;

¢) seguir la pista de todos los animales de cria que hayan
entrado en la explotacion y, si es posible, de todos los que
hayan salido de ella, al menos en los seis meses anteriores
al resultado positivo, y analizar estos animales; a tal fin,
se tomardn muestras de carne que se analizardn para
detectar la presencia de triquinas utilizando los métodos
de deteccion que se establecen en los capitulos I y II del
anexo [; podrd realizarse un ensayo serologico cuando el
laboratorio comunitario de referencia haya validado un
ensayo adecuado;

d) en lo posible, investigar la propagacion de la infestacion
parasitaria debida a la distribucién de carne de cerdos
domésticos sacrificados en el periodo anterior al
resultado positivo;

e) informar a la Comisién y a los demds Estados miembros;

f)  poner en marcha una investigacién epidemioldgica para
aclarar las causas de la infestacion;

g) incrementar la frecuencia de muestreo y el alcance del
programa de vigilancia previsto en el articulo 11;

h)  tomar las medidas oportunas en caso de que alguna canal
infestada no pueda ser identificada en el matadero,
medidas que incluirdn:

i) el aumento del tamafio de las muestras de carne
tomadas para analizar las canales sospechosas, o

ii) la declaracion de las canales como no aptas para el
consumo humano, y

iiiy la adopcioén de medidas oportunas para la elimina-
cién de las canales o partes de canales sospechosas
0 positivas.

2. La autoridad competente retirard la declaraciéon oficial
como libre de triquinas de las explotaciones o categorfas de
explotaciones cuando:

i) deje de cumplirse alguno de los requisitos que se
establecen en el capitulo I o en el capitulo II del anexo IV,

ii) los resultados seroldgicos o hallazgos de laboratorio
obtenidos tras el muestreo de los cerdos sacrificados
muestren que la explotacién o la categoria de explo-
taciones ya no pueden ser consideradas libres de
triquinas.

3. Cuando la informacién que aporten el programa de
vigilancia o el programa de vigilancia de la fauna salvaje
muestre que una region no puede seguir siendo considerada
regién con un riesgo despreciable de triquinas en los cerdos
domésticos, la Comisién retirard esa region de la lista e
informara de ello a los demds Estados miembros.

4. Tras la retirada de la declaracion, las explotaciones podran
volver a ser declaradas oficialmente libres de triquinas una vez
que hayan sido resueltos los problemas detectados y se
cumplan los requisitos que se establecen en el capitulo II, parte
A, del anexo IV a satisfaccion de la autoridad competente.

CAPITULO III
IMPORTACION
Articulo 13
Requisitos sanitarios de importacion

La carne de animales de especies que puedan ser portadoras de
triquinas que contenga miisculos estriados y proceda de un
tercer pais s6lo podrd ser importada a la Comunidad si ha sido
analizada para detectar las triquinas en ese tercer pais antes de
su exportacion.

Este andlisis se efectuard de conformidad con el articulo 2, en
toda la canal o, en su defecto, en cada media canal, cuarto o
trozo.

Articulo 14
Excepciones al articulo 13

1. La carne de cerdos domésticos podrd ser importada sin
haber sido analizada conforme al articulo 13, cuando proceda
de una explotacién de un tercer pais que haya sido
oficialmente declarada por la Comunidad libre de triquinas
con arreglo al articulo 12 del Reglamento (CE) n° 854/2004
previa solicitud de la autoridad competente de ese pais,
acompafiada de un informe a la Comision que aporte pruebas
del cumplimiento de los requisitos establecidos en el capitulo
del anexo IV.

2. La carne de cerdos domésticos podrd ser importada sin
haber sido analizada conforme al articulo 13 cuando haya sido
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sometida a un tratamiento de congelacién de conformidad
con el anexo II bajo la supervisién de la autoridad competente
del tercer pais.

Articulo 15
Documentos

El certificado sanitario que acompaiie las importaciones de
carne a que se refiere el articulo 13 ird respaldado por una
declaracion del veterinario oficial de que:

a) la carne ha sido examinada en el tercer pais de origen con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 13, o

b) la carne cumple los requisitos establecidos en el
articulo 14, apartados 1 o 2.

Acompariard a la carne el original de este documento, a menos
que se haya concedido una excepcién con arreglo al
articulo 14, apartado 4, del Reglamento (CE) n° 854/2004.

CAPITULO IV
DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES
Articulo 16
Disposiciones transitorias

1. En casos excepcionales, el Estado miembro podrd auto-
rizar el uso del método triquinoscopico establecido en el
capitulo III del anexo I en cerdos domésticos y jabalies hasta el
31 de diciembre de 2009, cuando:

a) las canales contempladas en el articulo 1 sean analizadas
una por una en un establecimiento que no sacrifique mds
de 15 cerdos domésticos al dia o 75 cerdos domésticos
por semana ni prepare para la comercializacién mds de
10 jabalfes al dia, y

b) los métodos de deteccion establecidos en los capitulos I 'y
II del anexo I no estén disponibles.

2. Cuando se utilice el método triquinoscépico, la autoridad
competente velard por que:

a) la carne lleve un marcado sanitario claramente diferente
del contemplado en el articulo 5, apartado 1, letra a), del
Reglamento (CE) n° 853/2004 y sea suministrada
directamente al consumidor final o a establecimientos
minoristas que suministren directamente al consumidor
final, y

b) la carne no se utilice para productos en cuyo proceso de
elaboracion no mueran las triquinas.

Articulo 17
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia
siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

Serd aplicable a partir del 1 de enero de 2006.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 5 de diciembre de 2005.

Por la Comisién
Markos KYPRIANOU

Miembro de la Comision
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ANEXO I

Métodos de deteccion

CAPITULO 1

METODO DE DETECCION DE REFERENCIA

Método de digestion de muestras colectivas con utilizacién de un agitador magnético

1. Instrumental y reactivos

Un cuchillo o tijeras y pinzas para cortar las muestras.

Bandejas divididas en 50 cuadrados que puedan contener, cada uno, muestras de carne de 2 g,
aproximadamente, u otros instrumentos que ofrezcan garantias equivalentes por lo que respecta a la
trazabilidad de las muestras.

Un mezclador con una cuchilla afilada. En caso de que las muestras pesen mds de 3 g, debera utilizarse una
picadora de carne con aperturas de entre 2 y 4 mm o unas tijeras. Si se trata de carne o lengua congeladas
(una vez retirada la capa superficial, que no puede ser digerida), se precisard una picadora de carne, y el

tamafio de la muestra deberd aumentarse considerablemente.

Agitadores magnéticos provistos de una placa térmica de temperatura controlada y barras recubiertas de
tefléon de 5 c¢m, aproximadamente.

Embudos de separacién cénicos de vidrio de una capacidad de 2 1 como minimo, preferiblemente
provistos de llaves de seguridad de teflon.

Soportes con anillos y fijaciones.

Tamices con una malla de 180 micras y un didmetro exterior de 11 c¢m, provistos de una rejilla de acero
inoxidable.

Embudos de un didmetro interior minimo de 12 cm, destinados a recibir los tamices.
Vasos de precipitados de vidrio de una capacidad de 3 1.
Probetas graduadas de vidrio de una capacidad de entre 50 y 100 ml, o tubos de centrifugacién.

Un triquinoscopio provisto de una tabla horizontal o un estereomicroscopio, con una fuente de luz de
intensidad regulable bajo la platina.

Varias placas de Petri (para su uso con el estereomicroscopio) de un didmetro de 9 cm cuyo fondo se haya
dividido en cuadrados de 10 x 10 mm mediante un instrumento puntiagudo.

Una cubeta para el computo de larvas (para su uso con el triquinoscopio), formada por placas acrilicas de
un espesor de 3 mm y que presente las siguientes caracteristicas:

i) el fondo de la cubeta medird 180 x 40 mm y estard dividido en cuadrados,

ii) las placas medirdn 230 x 20 mm,

i)  las placas frontales medirdn 40 x 20 mm. El fondo y las placas frontales deberdn estar fijos entre las
placas laterales de manera que formen dos pequefias asas en ambos extremos. La parte superior del
fondo deberd estar entre 7 y 9 mm més elevada con relacion a la base del cuadrado formado por las
placas laterales y frontales. Los componentes deberdn estar pegados con una cola adecuada para el

material.

Hoja de aluminio.
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Acido clorhidrico de 25 %.

Pepsina con una concentracién de 1: 10 000 NF (US National Formulary), correspondiente a 1: 12 500 BP
(British Pharmacopoea) y a 2 000 FIP (Fédération Internationale de Pharmacie).

Agua del grifo calentada a una temperatura de 46 a 48 °C.

Una balanza de precision de al menos 0,1 g.

Cubetas metdlicas de 10 a 15 1 de capacidad para recoger el jugo digestivo restante.
Pipetas de diferentes tamafios (1, 10 y 25 ml) y soportes para pipetas.

Un termémetro de una precisién de 0,5 °C con una graduacion de 1 a 100 °C.

Sifén para agua del grifo.

Recogida de muestras y cantidad que debe digerirse

a)

Cuando se trate de canales enteras de cerdos domésticos, deberd tomarse una muestra de un peso minimo
de 1 g en uno de los pilares del diafragma, en la zona de transicion entre la parte muscular y la parte
tendinosa. Podra utilizarse un forceps especial de triquinas si puede garantizarse una precisién de entre
1,00y 1,15 g.

En el caso de las cerdas de cria y los verracos, deberd tomarse una muestra mayor de un peso minimo de
2 g en uno de los pilares del diafragma, en la zona de transicién entre la parte muscular y la parte
tendinosa.

Cuando no se disponga del pilar del diafragma, deberd tomarse una muestra de doble tamafio, 2 g (0 4 g
en el caso de las cerdas de cria y los verracos), de la parte del diafragma situada cerca de las costillas o del
esterndn, o de los maseteros, la lengua o los musculos abdominales.

Para los trozos de carne, se tomard una muestra de un peso minimo de 5 g de musculo estriado, que
contenga poca grasa y, en la medida que sea posible, esté situado cerca de los huesos o de los tendones. Se
tomard una muestra del mismo tamafio de la carne que no esté destinada a ser muy cocida o a otros tipos
de tratamiento posterior al sacrificio.

En el caso de las muestras congeladas, se tomard para analizar una muestra de un peso minimo de 5 g de
musculo estriado.

El peso de las muestras de carne se entenderd libre de toda grasa o fascias. Deberd ponerse especial cuidado
al tomar muestras de musculo de la lengua a fin de evitar contaminacion con la capa superficial de la
misma, que es indigestible y puede impedir la lectura del sedimento.

Procedimiento

L

Grupos completos de muestras (100 g de muestras a la vez)

a)  Afiadir 16 £ 0,5 ml de dcido clorhidrico a un vaso de precipitados de 3 I que contenga 2 1 de agua del
grifo, calentada a una temperatura de 46 a 48 °C; se coloca un agitador en el vaso, éste se coloca en
la cubeta precalentada y se comienza a agitar.

b)  Afadir 10 0,2 g de pepsina.
¢)  Triturar en el mezclador 100 g de muestras obtenidas de acuerdo con el punto 2.

d)  Llevar la carne picada al vaso de precipitados de 3 | que contenga el agua, la pepsina y el dcido
clorhidrico.

e)  Introducir varias veces el dispositivo de triturado del mezclador en el liquido de digestion del vaso de
precipitados y enjuagar la taza del mezclador con una pequeia cantidad de liquido de digestién para
quitar la carne que atn esté adherida.

f)  Cubrir el vaso de precipitados con una hoja de aluminio.

g)  Deberd regularse el agitador magnético de tal forma que durante su funcionamiento mantenga una
temperatura constante de 44 a 46 °C. Durante la agitacion, el liquido de digestién debera girar a una
velocidad suficiente para que se forme un remolino profundo sin salpicaduras.
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h)  Agitar el liquido de digestién hasta que desaparezcan las particulas de carne (durante 30 minutos
aproximadamente). Detener el mezclador y verter el liquido de digestion a través del tamiz en el
embudo de separacién. Pueden ser necesarios periodos mds largos de digestion (que no superen los
60 minutos) para determinados tipos de carne (lengua, carne de caza, etc.).

i)  Se considera satisfactorio el proceso de digestién si no permanece mds del 5% del peso de la
muestra inicial en el tamiz.

j)  Dejar el liquido de digestion en el embudo durante 30 minutos.

k)  Después de 30 minutos, traspasar rdpidamente una muestra de 40 ml del liquido de digestion a la
probeta graduada o al tubo de centrifugacion.

)  Mantener los liquidos de digestién y otros residuos liquidos en una bandeja hasta que se haya
completado la lectura de los resultados.

m) Dejar reposar la muestra de 40 ml durante 10 minutos. Luego, aspirar con cuidado 30 ml de liquido
sobrenadante para retirar las capas superiores y dejar un volumen que no supere 10 ml.

n)  La muestra de 10 ml del sedimento restante se verterd en una cubeta para el computo de larvas o en
una placa de Petri.

o)  Enjuagar la probeta graduada o el tubo de centrifugacién con 10 ml como maximo de agua del grifo,
que se agregard a la muestra en la cubeta de computo de larvas o en la placa de Petri. Luego, proceder
a la observacion en el triquinoscopio o al examen en el estereomicroscopio con un aumento de 15 a
20 veces. Se permite la visualizacién utilizando otras técnicas cuando se haya comprobado que el
examen de las muestras de control positivas da un resultado igual o mejor que los métodos
tradicionales de visualizacién. Siempre que se observen zonas sospechosas o formas similares a
parasitos, deberdn aplicarse aumentos superiores, de entre 60 y 100 veces.

p)  Los liquidos de digestién se examinardn desde el momento en que estén dispuestos. En ningtin caso
se podréd posponer el examen al dia siguiente.

Cuando los liquidos de digestion no se examinen en los 30 minutos siguientes a su preparacion, se
deberdn clarificar de la siguiente manera. Verter la muestra final de unos 40 ml en una probeta
graduada y dejar reposar durante 10 minutos. Luego, retirar 30 ml del liquido sobrenadante, dejando
un volumen de 10 ml. Dicho volumen se llevard a 40 ml con agua del grifo. Después de un nuevo
periodo de reposo de 10 minutos, aspirar 30 ml del liquido sobrenadante para obtener un volumen
maximo de 10 ml que se examinard en una placa de Petri o en una cubeta para computo de larvas.
Lavar la probeta graduada con 10 ml como mdximo de agua del grifo y agregar el liquido obtenido a
la muestra en la placa de Petri o en la cubeta para el computo de larvas, para su examen.

Si el examen revela que el sedimento no es transparente, verter la muestra en una probeta graduada,
llevar su volumen a 40 ml con agua de grifo y seguir el procedimiento arriba mencionado. Este
procedimiento podra repetirse de 2 a 4 veces hasta que el liquido sea lo suficientemente claro para
una lectura fiable.

Grupos de menos de 100 g

Cuando sea necesario, una cantidad que no supere los 15 g podrd afiadirse a un grupo completo de 100 g
y examinarse conjuntamente con arreglo al punto 3, seccion L Las cantidades superiores a 15 g se deberan
examinar como grupos completos. En el caso de grupos de hasta 50 g, los liquidos de digestion y los
ingredientes podrdn reducirse a 1 | de agua, 8 ml de 4cido clorhidrico y 5 g de pepsina.

Resultados positivos o dudosos

Cuando el examen de una muestra colectiva dé un resultado positivo o incierto, se tomard una nueva
muestra de 20 g de cada cerdo con arreglo al punto 2, letra a). Las muestras de 20 g procedentes de cinco
cerdos se reunirdn y examinardn utilizando el método arriba descrito. De esta forma se examinardn
muestras de 20 grupos de cinco cerdos.

Si se detectan triquinas en un grupo de muestras de cinco cerdos, se tomardn nuevas muestras de 20 g de
cada animal del grupo y se examinardn por separado utilizando el método arriba descrito.
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Las muestras con pardsitos se mantendrdn en alcohol etilico al 90 % para su conservacién y la
identificacién de su especie en el laboratorio nacional o comunitario de referencia.

Una vez recogidos los parisitos, los liquidos positivos (jugos digestivos, sobrenadante, liquidos de lavado,
etc.) se descontaminardn sometiéndolos a una temperatura de al menos 60 °C.

CAPITULO 1I

METODOS EQUIVALENTES

A.  Método de digestion de muestras colectivas con asistencia mecdnica/técnica de sedimentacién

1. Instrumental y reactivos

a)

b)

Un cuchillo o tijeras para cortar las muestras.

Bandejas divididas en 50 cuadrados que puedan contener, cada uno, muestras de carne de 2 g,
aproximadamente, u otros instrumentos que ofrezcan garantias equivalentes por lo que respecta a la
trazabilidad de las muestras.

Una picadora de carne o un mezclador eléctrico.

Un Stomacher Lab-blender 3 500 Thermo model.

Bolsas de plastico adaptadas al Stomacher Lab-blender.

Embudos de separacién conicos de vidrio de una capacidad de 2 1, preferiblemente provistos de
llaves de seguridad de teflon.

Soportes con anillos y fijaciones.

Tamices con una malla de 180 micras y un didmetro exterior de 11 c¢m, provistos de una rejilla de
acero inoxidable o de latén.

Embudos de un didmetro interior minimo de 12 cm, destinados a recibir los tamices.
Probetas graduadas de vidrio de 100 ml.

Un termémetro de una precisién de 0,5 °C con una graduacion de 1 a 100 °C.

Un vibrador, por ejemplo, una afeitadora eléctrica sin cabezal.

Un relé que se encienda y se apague a intervalos de un minuto.

Un triquinoscopio provisto de una tabla horizontal o un estereomicroscopio con una fuente de luz
de intensidad regulable bajo la platina.

Una cubeta para el computo de larvas y varias placas de Petri de 9 cm de didmetro como las
indicadas en las letras 1) y m) del capitulo I, punto 1.

Acido clorhidrico de 17,5 %.

Pepsina con una concentraciéon de 1: 10 000 NF (US National Formulary), correspondiente a 1:
12 500 BP (British Pharmacopoea) y a 2 000 FIP (Fédération Internationale de Pharmacie).

Varios recipientes de 10 1 para su utilizacién en la descontaminacion del instrumental, por ejemplo,
mediante un tratamiento con formol, y para el jugo digestivo restante en caso de resultados

positivos.

Una balanza de precision de 0,1 g.

2. Recogida de muestras y cantidad que debe digerirse

Como en el capitulo I, punto 2.
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3.

Procedimiento

IL

ML

Trituracién

La trituracién previa de las muestras de carne en una picadora mejorard la calidad de la digestion. Si
se utiliza un mezclador eléctrico, el aparato deberd hacerse funcionar tres o cuatro veces durante un
segundo aproximadamente cada vez.

Procedimiento de digestién

Este procedimiento puede aplicarse a grupos completos de muestras (100 g de muestras cada vez) o
a grupos de menos de 100 g:

a)

grupos completos de muestras (100 cada vez):

i)

ii)
iii)

iv)

ix)

instalar en el Stomacher Lab-blender 3 500 una bolsa doble de plistico y regular la
temperatura entre 40 y 41 °C,

verter un 1,5 | de agua precalentada a entre 40 y 41 °C en la bolsa interior,
afiadir a la bolsa 25 ml de la solucién de 4cido clorhidrico de 17,5 %,

agregar 100 muestras, de aproximadamente 1 g cada una (a 25-30 °C) tomadas de cada
una de las muestras individuales, de acuerdo con el procedimiento indicado en el punto
2,

por ultimo, afladir 6 g de pepsina. Este orden debe respetarse escrupulosamente para
evitar la descomposicion de la pepsina,

triturar el contenido de la bolsa en el Stomacher durante 25 minutos,

sacar la bolsa de pldstico del Stomacher, filtrar el liquido de digestién por el tamiz y
verterlo en un vaso de precipitados de 3 1,

viii) lavar la bolsa de plastico con 100 ml de agua, aproximadamente, que luego se
utilizard para enjuagar el tamiz y se agregard al filtrado contenido en el vaso de
precipitados,

se podré agregar un maximo de 15 muestras individuales a un grupo completo de 100
muestras para examinarlas al mismo tiempo que estas Gltimas;

grupos mds pequefios (menos de 100 muestras):

i)

ii)

iii)

iv)

instalar en el Stomacher Lab-blender 3 500 una bolsa doble de pldstico y regular la
temperatura entre 40 y 41 °C,

preparar un liquido de digestion mezclando, aproximadamente, 1,5 1 de agua y 25 ml de
4cido clorhidrico de 17,5 %. Agregar 6 g de pepsina y mezclar todo a una temperatura de
40-41 °C. Este orden debe respetarse escrupulosamente para evitar la descomposicién de
la pepsina,

medir un volumen de liquido de digestién correspondiente a 15 ml por gramo de
muestra (asi, para 30 muestras, habrd que extraer 30 x 15 ml = 450 ml) y traspasarlo a la
bolsa de plastico interior junto con las muestras de carne de aproximadamente 1 g (a 25-
30°C) tomadas de cada una de las muestras individuales, de acuerdo con el
procedimiento indicado en el punto 2,

verter el agua a una temperatura aproximada de 41 °C en la bolsa exterior hasta obtener
un volumen total de 1,5 | en las dos bolsas. Triturar el contenido de la bolsa en el
Stomacher durante 25 minutos,

sacar la bolsa de plastico del Stomacher, filtrar el liquido de digestion por el tamiz y
verterlo en un vaso de precipitados de 3 1,

lavar la bolsa de plastico con 100 ml de agua, aproximadamente (a 25-30 °C), que luego
se utilizard para enjuagar el tamiz y se agregard al filtrado contenido en el vaso de
precipitados.

Aislamiento de las larvas por sedimentacién

Agregar al liquido de digestion 300-400 g de hielo en laminillas o de hielo triturado para
obtener un volumen de, aproximadamente, 2 1. Agitar el liquido de digestion hasta que el hielo
se funda. En el caso de grupos mds pequefios [véase la seccion 11, letra b)], la cantidad de hielo
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deberd reducirse proporcionalmente.

Traspasar el liquido de digestion enfriado a un embudo de separacion de 2 | provisto de un
vibrador que se habra fijado mediante una pinza suplementaria.

Dejar sedimentar durante 30 minutos, haciendo vibrar el embudo de separacién de forma
intermitente, es decir, alternando un minuto de vibracién y un minuto de pausa.

Después de los 30 minutos, introducir rdpidamente 60 ml de sedimento en una probeta
graduada de 100 ml (después de su utilizacin, enjuagar el embudo con una solucién
detergente).

Dejar reposar la muestra de 60 ml durante como minimo 10 minutos y quitar, por aspiracion,
el liquido sobrenadante hasta dejar en la probeta un volumen de 15 ml que se examinard para
investigar la presencia de larvas.

Para la aspiracion puede utilizarse una jeringa de plastico desechable provista de un tubo de
pléstico. La longitud del tubo deberd permitir que en la probeta graduada queden 15 ml del
liquido cuando el cuello de la jeringa se encuentre al nivel del borde del cilindro.

Introducir los 15 ml restantes en una cubeta para el computo de larvas o en dos placas de Petri
y examinarlos en el triquinoscopio o en el estereomicroscopio.

Lavar la probeta graduada con 5-10 ml de agua del grifo y agregar el liquido obtenido a la
muestra.

Los liquidos de digestién se examinardn desde el momento en que estén dispuestos. En ningtin
caso se podrd posponer el examen al dfa siguiente.

Si los liquidos de digestién no son lo suficientemente transparentes, o si no se examinan en los 30
minutos siguientes a su preparacion, se deberdn clarificar de la siguiente manera:

verter la muestra final de 60 ml en una probeta graduada y dejar reposar durante 10 minutos;
retirar mediante aspiracion 45 ml de liquido sobrenadante y llevar los restantes 15 ml a 45 ml
con agua del grifo,

después de un nuevo periodo de reposo de 10 minutos, quitar, por aspiracién, 30 ml del
liquido sobrenadante, y verter los 15 ml restantes en una placa de Petri 0 en una cubeta para el
céomputo de larvas, para su examen,

lavar la probeta graduada con 10 ml de agua del grifo y agregar el liquido obtenido a la muestra
en la placa de Petri o en la cubeta para el computo de larvas, para su examen.

Resultados positivos o dudosos

En caso de que el resultado sea positivo o incierto, se aplicard lo dispuesto en el capitulo I, punto 3,
seccion IIL

B. Método de digestion de muestras colectivas con asistencia mecénicaftécnica de aislamiento por

filtracién

1.

Instrumental 'y reactivos

Como en el capitulo II, parte A, punto 1.

Equipo suplementario:

3)
b)

un embudo Gelman de 1 1 con soporte para filtro (didmetro: 45 mm);

discos filtrantes compuestos de una rejilla circular de acero inoxidable con una malla de 35 micras
(didmetro del disco: 45 mm), dos anillos de goma de 1 mm de espesor (didmetro exterior: 45 mm;
didmetro interior: 38 mm), quedando la rejilla circular entre los anillos, fijada a ellos con una cola de
dos componentes que se adapte a los dos materiales;

un matraz Erlenmeyer de 3 1 provisto de un tubo lateral para aspiracion;

una bomba de filtracion;
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e)  bolsas de plistico de una capacidad minima de 80 ml;

f)  equipo para sellar las bolsas de pldstico;

g)  «rennilase» 1: 150 000 unidades soxlet por gramo.

2. Recogida de muestras

Como en el capitulo I, punto 2.

3. Procedimiento

L Trituracién

La trituracién previa de las muestras de carne en una picadora mejorard la calidad de la digestion. Si
se utiliza un mezclador eléctrico, el aparato deberd hacerse funcionar tres o cuatro veces durante un
segundo aproximadamente cada vez.

II.  Procedimiento de digestion

Este procedimiento puede aplicarse a grupos completos de muestras (100 g de muestras cada vez) o
a grupos de menos de 100 g.

a)

Grupos completos de muestras (100 cada vez)

Véase el capitulo II, parte A, punto 3, seccién II, letra a).

Grupos mds pequefios (menos de 100 muestras)

Véase el capitulo II, parte A, punto 3, seccién I, letra b).

. Aislamiento de las larvas por filtracion

a)

Agregar al liquido de digestion 300-400 g de hielo en laminillas o de hielo triturado para
obtener un volumen de, aproximadamente, 2 1. En el caso de grupos mds pequerios, la cantidad
de hielo debera reducirse proporcionalmente.

Agitar hasta que el hielo se funda. Dejar reposar el liquido de digestion enfriado durante 3
minutos por lo menos, para que las larvas puedan enrollarse.

Colocar el embudo Gelman, provisto de un soporte para filtro, en el cual se encuentra un disco
filtrante, sobre el matraz Erlenmeyer conectado a una bomba de filtracién.

Introducir el liquido de digestion en el embudo Gelman y filtrar. Hacia el final, se podrd
acelerar el paso del liquido a través del filtro procediendo a una aspiracién mediante la bomba
de filtracién. Deberd terminarse la aspiracion antes de que el filtro se seque, es decir, cuando
queden entre 2 y 5 ml de liquido en el embudo.

Después de la filtracion de todo el liquido de digestion, quitar el disco filtrante y colocarlo en
una bolsa de pléstico de 80 ml agregando de 15 a 20 ml de solucién de «rennilase». Para
obtener la solucién de «rennilase» se introducirdn 2 g de «rennilase» en 100 ml de agua del
grifo.

Sellar dos veces la bolsa de pldstico y colocarla en el Stomacher entre la bolsa interior y la bolsa
exterior.

Triturar en el Stomacher durante 3 minutos, por ejemplo mientras se utiliza el aparato para el
andlisis de un grupo completo o incompleto de muestras.

Después de 3 minutos, quitar del Stomacher la bolsa de pldstico que contiene el disco filtrante
y la solucién de «rennilase» y abrirla con la ayuda de tijeras. Introducir el liquido en una cubeta
para el computo de larvas o en una placa de Petri. Lavar la bolsa con 5-10 ml de agua, que
luego se introducird en la cubeta para la triquinoscopia, o en una placa de Petri, para su
examen en el estereomicroscopio.
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Iv.

i)  Los liquidos de digestion deberdn examinarse desde el momento en que estén dispuestos. En
ningtin caso se podrd posponer el examen al dia siguiente.

Nota:  No se deberan utilizar nunca discos filtrantes que no estén perfectamente limpios. No
se deberdn secar nunca discos filtrantes si no estdn limpios. Los discos filtrantes
pueden limpiarse dejandolos en una solucién de «rennilase» durante la noche. Antes de
su utilizacion, se deberdn lavar en el Stomacher en una solucién nueva de «rennilase».

Resultados positivos o dudosos

En caso de que el resultado sea positivo o incierto, se aplicard lo dispuesto en el capitulo I, punto 3,
seccién IIL

C. Método de digestion automdtica para muestras colectivas de hasta 35 g

1. Instrumental y reactivos

3)

b)

m)

Un cuchillo o tijeras para cortar las muestras.

Bandejas divididas en 50 cuadrados que puedan contener, cada uno, muestras de carne de 2 g,
aproximadamente, u otros instrumentos que ofrezcan garantias equivalentes por lo que respecta a la
trazabilidad de las muestras.

Un mezclador Trichomatic 35 (Trichomatic 35® blender) con dispositivo de filtrado.
Una solucién de 4cido clorhidrico de 8,5 £ 0,5 % en peso.

Filtros de membrana de policarbonato transparente con un didmetro de 50 mm y con poros de 14
micras.

Pepsina con una concentraciéon de 1: 10 000 NF (US National Formulary), correspondiente a 1:
12 500 BP (British Pharmacopoea) y a 2 000 FIP (Fédération Internationale de Pharmacie).

Una balanza de precisién de 0,1 g.
Pinzas con punta plana.

Varias platinas de microscopio de una anchura minima de 5 cm o varias placas de Petri de un
didmetro minimo de 6 cm cuyo fondo se haya dividido en cuadrados de 10 x 10 mm mediante un
instrumento puntiagudo.

Un (estereo)microscopio con luz transmitida (aumento de 15 a 60 veces) o un triquinoscopio
provisto de una tabla horizontal.

Un recipiente para recoger liquidos residuales.

Varios recipientes de 10 1 para su utilizacién en la descontaminacién del instrumental, por ejemplo,
mediante un tratamiento con formol, y para el jugo digestivo restante en caso de resultados
positivos.

Un termdémetro de una precision de 0,5 °C con una graduacién de 1 a 100 °C.

2. Recogida de muestras

Como en el capitulo I, punto 2.

3. Procedimiento

Procedimiento de digestion

a)  Instalar el mezclador con el dispositivo de filtrado, conectar el tubo de descarga y situarlo de
modo que vierta en el recipiente para residuos.

b)  Cuando se ponga en marcha el mezclador, se iniciard el calentamiento.

¢)  Antes de hacerlo, deberd abrirse y cerrarse la vilvula situada debajo de la cdmara de reaccién.
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V.

d) A continuacién se afiaden hasta un maximo de 35 muestras de aproximadamente 1 g (a 25-
30 °C) obtenidas de cada una de las muestras individuales de conformidad con el punto 2.
Comprobar que se hayan eliminado los trozos mds grandes de tendones, ya que podrian
obstruir el filtro de membrana.

e)  Verter agua hasta el borde del recipiente para liquidos conectado al mezclador
(aproximadamente 400 ml).

f)  Verter aproximadamente 30 ml de 4cido clorhidrico ((8,5 %) en el recipiente de liquidos mds
pequefio, también conectado.

g)  Colocar un filtro de membrana bajo el filtro grueso del dispositivo de filtrado.

h)  Por dltimo, afiadir 7 g de pepsina. Este orden debe respetarse escrupulosamente para evitar la
descomposicion de la pepsina.

i)  Cerrar las tapas de las cdmaras de reaccion y de liquidos.

j) Seleccionar el periodo de digestion. Deberd seleccionarse un periodo de digestion breve (5
minutos) para cerdos en edad normal de sacrificio y un perfodo de digestion mdas prolongado
(8 minutos) para otras muestras.

k)  Cuando se pulsa el botén de encendido del mezclador se inicia autométicamente el proceso de
dispensacion y digestién, con posterior filtrado. Después de entre 10 y 13 minutos, el proceso
ha concluido y se detiene automaticamente.

)  Abrir la tapa de la cdmara de reaccion tras comprobar que esté vacia. Si en la cimara queda
espuma o restos de liquido de digestion, repetir el procedimiento de conformidad con el punto
V.

Aislamiento de las larvas
a)  Quitar el soporte del filtro y transferir el filtro de membrana a una platina o una placa de Petri.

b)  Examinar el filtro de membrana con un (estereo)microscopio o un triquinoscopio.

Limpieza del material

a)  En caso de resultado positivo, llenar dos tercios de la cdmara de reaccién del mezclador con
agua hirviendo. Verter agua del grifo normal en el recipiente conectado que contiene los
liquidos hasta que quede cubierto el sensor inferior. Efectuar el programa automadtico de
limpieza. Descontaminar el soporte para filtro y todo el material restante, por ejemplo, con
formol.

b) Al finalizar la jornada de trabajo, llenar con agua el recipiente para liquidos del mezclador y
realizar un ciclo normal.

Uso de filtros de membrana

No podra usarse un filtro de membrana de policarbonato mds de cinco veces. Después de cada uso,
se dard la vuelta al filtro y se comprobard si presenta dafios que lo hagan inadecuado para el uso
ulterior.

Método que debe aplicarse cuando la digestion sea incompleta y no pueda efectuarse el filtrado

Cuando el mezclador haya efectuado un ciclo automdtico conforme a la parte C, punto 3, seccién [,
abrir la tapa de la cdmara de reaccién y comprobar si queda espuma o liquido en la cdmara. Si asi
ocurre, proceder como sigue:

a)  cerrar la valvula inferior de la cdmara de reaccién;
b)  quitar el soporte del filtro y transferir el filtro de membrana a una platina o una placa de Petri;
¢)  colocar un nuevo filtro de membrana en el soporte del filtro y fijar éste;

d)  verter agua en el recipiente para liquidos del mezclador hasta que quede cubierto el sensor
inferior;

e) realizar el ciclo automadtico de limpieza;

f)  unavez haya concluido el ciclo de limpieza, abrir la tapa de la cimara de reaccién y comprobar
si queda liquido;
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g) si la cdmara estd vacia, quitar el soporte del filtro y transferir con las pinzas el filtro de
membrana a una platina o una placa de Petri;

h)  examinar los dos filtros de membrana con arreglo a la parte C, punto 3, seccién I Si no
pueden examinarse los filtros, repetir todo el proceso de digestién con un tiempo de digestion
mds largo de conformidad con la parte C, punto 3, seccién L

VL. Resultados positivos o dudosos

En caso de que el resultado sea positivo o incierto, se aplicard lo dispuesto en el capitulo I, punto 3,
seccion IIL

CAPITULO 1II

EXAMEN TRIQUINOSCOPICO

Instrumental

a)

Un triquinoscopio de ldmpara incandescente con un aumento de 30 a 40 y 80 a 100 veces o un
estereomicroscopio con una fuente de luz de intensidad regulable bajo la platina.

Un compresor formado por dos plaquetas de vidrio (una de las cuales estard dividida en zonas iguales).
Unas tijeras pequefias curvas.

Un pequefio forceps.

Un cuchillo para cortar las muestras.

Pequefios recipientes numerados destinados a recoger las muestras por separado.

Un cuentagotas.

Un vaso con dcido acético y otro con una solucién de potasa cdustica para aclarar en caso de posible
calcificacion o para ablandar la carne seca.

Recogida de muestras

En el caso de canales enteras, obtener de cada animal varias muestras del grosor de una avellana:

a)

b)

en los cerdos domésticos, estas muestras se tomaran de cada uno de los pilares del diafragma en la zona de
transicién entre la parte muscular y la parte tendinosa;

en los jabalies, las muestras se tomardn de cada uno de los pilares del diafragma en la zona de transicion
entre la parte muscular y la parte tendinosa y, ademds, de los maseteros, de los musculos de la parte
inferior de la pierna, de los musculos intercostales y de los misculos de la lengua, hasta un total de seis
muestras de cada individuo;

si no se dispone de determinados musculos para el muestreo, se tomard un total de seis muestras de los
misculos disponibles;

en los trozos de carne, se tomardn de cada uno cuatro muestras del tamafio de una avellana de musculos
estriados que, en la medida de lo posible, no contengan grasa, y de diferentes puntos, si puede ser cerca de
los huesos o de los tendones.

Procedimiento

a)

En general, se rellenard el compresor con 1,0 £ 0,1 g de carne, que normalmente corresponde a 28 trozos
del tamafio de un grano de avena. En caso necesario, rellenar dos compresores para examinar 56 trozos
del tamafio de un grano de avena.

Si se dispone de los dos pilares del diafragma de un cerdo doméstico, el controlador de las triquinas
cortard, de cada una de estas piezas procedentes de una canal entera, 28 trozos del tamafio de un grano de
avena, lo que representa un total de 56.

En caso de que se cuente tnicamente con uno de los pilares del diafragma, se cortardn 56 trozos en
diferentes lugares, si es posible en la zona intermedia entre la parte muscular y la parte tendinosa.
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Cada muestra de los otros cuatro musculos del jabali se cortara en siete trozos del tamafio de un grano de
avena, dando un total de 28 trozos suplementarios.

El controlador de las triquinas comprimird los 56 (u 84) trozos entre las liminas de cristal de manera que
pueda leerse claramente una letra normal a través de la preparacion.

Si la carne de las muestras que debe examinarse estd seca y envejecida, las preparaciones deberdn
empaparse durante diez a veinte minutos en una mezcla de un volumen de solucién de potasa cdustica y
dos de agua.

De cada muestra procedente de trozos de carne, el controlador de las triquinas cortard 14 trozos del
tamafio de un grano de avena, lo que representa un total de 56 trozos.

El examen microscopico deberd hacerse de modo que cada preparacion sea examinada lenta y
cuidadosamente con un aumento de 30 a 40 veces.

Si el examen triquinoscopico revela dreas sospechosas, éstas deberdn examinarse con el mayor aumento
del triquinoscopio (80 a 100 veces).

Si el resultado es incierto, se repetird el examen en otras muestras y preparaciones hasta que se obtenga la
informacion requerida. El examen triquinoscépico deberd efectuarse durante un minimo de seis minutos.

El tiempo minimo establecido para el examen no incluye el tiempo necesario para la toma de muestras y
para realizar las preparaciones.

Por norma general, el examinador por triquinoscopia no debe inspeccionar mds de 840 trozos al dia, que
corresponden al andlisis de quince cerdos domésticos o diez jabalies.
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ANEXO II

Tratamientos de congelacion

Método de congelacion n° 1

8

)

La carne que se haya entregado congelada se mantendrd en este estado.

La instalacion técnica y la alimentacién de energia de la cdmara frigorifica deberdn ser tales que la
temperatura requerida pueda alcanzarse con gran rapidez y mantenerse en todas las partes de la cdmara
frigorifica y de la carne.

Antes de la congelacion deberdn quitarse los embalajes aislantes, salvo que la carne ya esté en todas sus
partes a la temperatura requerida en el momento de su introduccién en la cdmara frigorifica o esté
embalada de modo que el embalaje no le impida alcanzar la temperatura requerida en el tiempo previsto.

Los lotes deberdn conservarse por separado en la cdmara frigorifica y guardarse bajo llave.
Deberédn anotarse, para cada lote, el dia y la hora de su introduccién en la cdmara frigorifica.

La temperatura en la cdmara frigorifica no deberd superar los —25 °C. Deberd medirse utilizando
instrumentos termoeléctricos calibrados y registrarse continuamente. No deberd medirse directamente en
las corrientes de aire frio. Los instrumentos se guardardn bajo llave. Los gréficos de temperaturas deberdn
incluir los datos correspondientes del registro de la inspecciéon de las carnes en el momento de la
importacién, asi como el dia y la hora del comienzo y del final de la congelaci6n, y deberdn conservarse
durante un ario.

Las carnes cuyo didmetro o cuyo espesor sea igual o inferior a 25 cm deberdn congelarse durante 240
horas consecutivas como minimo, y aquellas cuyo didmetro o cuyo espesor esté comprendido entre 25 y
50 cm durante 480 horas consecutivas como minimo. Este proceso de congelacién no deberd aplicarse a
carnes cuyo didmetro o espesor sean superiores a los mencionados. El tiempo de congelacion se calculard
a partir del momento en que se alcance en la cdmara de congelacién la temperatura contemplada en la
letra f).

Meétodo de congelacion n°® 2

Se aplicardn las disposiciones generales previstas en las letras a) a ¢) del método n° 1, asi como las siguientes
combinaciones de tiempo y temperatura:

a)

las carnes cuyo didmetro o espesor sea igual o inferior a 15 cm deberdn congelarse conforme a una de las
siguientes combinaciones de tiempo y temperatura:

— 20 dias a -15 °C,

— 10 dfas a -23 °C,

— 6 dias a-29°G

las carnes cuyo didmetro o espesor estén comprendidos entre 15 y 50 cm deberdn congelarse conforme a
una de las siguientes combinaciones de tiempo y temperatura:

— 30 dias a -15 °C,

— 20 dias a -25 °C,

— 12 dfas a —29 °C.

La temperatura en la cdmara frigorifica no deberd superar el nivel de la temperatura de inactivacion
seleccionada. Deberd medirse utilizando instrumentos termoeléctricos calibrados y registrarse
continuamente. No deberd medirse directamente en las corrientes de aire frio. Los instrumentos se
guardardn bajo llave. Los gréficos de temperaturas deberdn incluir los datos correspondientes del registro
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C.

de la inspeccién de las carnes en el momento de la importacién, asi como el dia y la hora del comienzo y
del final de la congelacion, y deberdn conservarse durante un afio.

Cuando se utilicen tiineles de congelado y no se sigan estrictamente los procedimientos descritos, el
operador de la empresa alimentaria deberd poder demostrar a la autoridad competente que el método
alternativo es eficaz para matar las triquinas en la carne de cerdo.

Método de congelacion n° 3

El tratamiento consistird en la criodesecacién comercial o congelacién de la carne a combinaciones especificadas
de tiempo y temperatura con control de la temperatura en el centro de cada trozo:

a)

se aplicardn las disposiciones generales previstas en las letras a) a €) del método n° 1, con las siguientes
combinaciones de tiempo y temperatura:

— 106 horas a -18 °C,
— 82 horas a 21 °C,
— 63 horas a -23,5 °C,
— 48 horas a -26 °C,
— 35 horas a -29 °C,
— 22 horas a -32 °C,
— 8 horas a -35 °C,

— 12 hora a =37 °G;

la temperatura deberd medirse utilizando instrumentos termoeléctricos calibrados y registrarse
continuamente. La sonda del termometro se insertard en el centro de un trozo de carne cuyo tamafio
no sea inferior al del trozo mds grueso que se vaya a congelar. El trozo deberd colocarse en el lugar menos
favorable de la cdmara frigorifica, lejos del sistema de refrigeracion y no directamente en la corriente de
aire frio. Los instrumentos se guardardn bajo llave. Los gréficos de temperaturas deberdn incluir los datos
numéricos del registro de la inspeccion de las carnes en el momento de la importacién, asi como el dia y la
hora del comienzo y del final de la congelacion, y deberdn conservarse durante un afio.
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ANEXO III

Examen de animales distintos de los porcinos

Las carnes de caballo, de caza silvestre y otras carnes que puedan contener triquinas deberdn examinarse conforme a
uno de los métodos de digestion descritos en los capitulos I o II del anexo I, con las siguientes modificaciones:

3)

se tomardn muestras con un peso minimo de 10 g de los miisculos de la lengua o de los maseteros de los
caballos y de la pata delantera, la lengua o el diafragma de los jabalies;

cuando se trate de caballos, si no se dispone de estos musculos se tomard una muestra mayor de un pilar del
diafragma en la zona de transicién hacia la parte tendinosa. Los musculos estardn exentos de tejido conjuntivo y
de grasa;

una muestra de un peso minimo de 5 g se digerird conforme al método de deteccion de referencia del capitulo I
del anexo I 0 un método equivalente previsto en el capitulo II. Para cada digestion, el peso total de musculo que
se examine no deberd exceder de 100 g para el método del capitulo I y los métodos A y B del capitulo II, y de
35 g, para el método C del capitulo II;

en caso de resultado positivo se tomard otra muestra de 50 g para un posterior andlisis independiente;

sin perjuicio de las normas de proteccion de las especies animales, deberd analizarse toda la carne de animales de
caza que no sean jabalies, como los osos, mamiferos carnivoros (incluidos los mamiferos marinos) y reptiles,
tomando una muestra de 10 g de masculo de los sitios preferidos o cantidades mayores si no se dispone de estos
sitios. Los sitios preferidos son:

i) en el oso, el diafragma, el misculo masetero y la lengua,

ii)  en la morsa, la lengua,

i)  en el cocodrilo, los musculos maseteros, pterigoideos e intercostales,

iv)  en las aves, los miisculos de la cabeza (por ejemplo, miisculos maseteros y del cuello);

el tiempo de digestion deberd ser el suficiente para garantizar una digestion adecuada de los tejidos de estos
animales, pero no deberd exceder de 60 minutos.
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ANEXO IV

Condiciones particulares para explotaciones libres de triquinas y regiones con un riesgo de triquinas

despreciable

A los efectos del presente anexo:

se entenderd por «condiciones controladas de estabulacién en sistemas de produccién integrados» un tipo de
ganaderfa en el que los cerdos se encuentran continuamente sometidos a condiciones de alimentacién y estabulacion
controladas por el operador de la empresa alimentaria.

CAPITULO 1

OBLIGACIONES DE LOS OPERADORES DE EMPRESAS ALIMENTARIAS

Para obtener la declaracion de explotacion libre de triquinas, el operador de la empresa alimentaria deberd
cumplir los siguientes requisitos:

a)

haber tomado todas las precauciones practicas por lo que respecta a la construccién y el mantenimiento
de los edificios para evitar que entren roedores, otros mamiferos o grandes aves carnivoras en los locales
donde se guarda el ganado;

aplicar un programa de control de plagas, en particular contra roedores, a fin de evitar eficazmente la
infestacién de los cerdos. Mantener registros sobre dicho programa a satisfaccion de la autoridad
competente;

velar por que todos los piensos procedan de fabricas que produzcan piensos con arreglo a los principios
establecidos en el Reglamento (CE) n® 183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de enero
de 2005, por el que se fijan requisitos en materia de higiene de los piensos (1);

almacenar los piensos destinados a animales de especies sensibles a las triquinas en silos cerrados u otros
contenedores en los que no puedan entrar roedores. Velar por que todos los demds piensos hayan sido
sometidos a tratamiento térmico o producidos y almacenados a satisfaccion de la autoridad competente;

velar por que los animales muertos sean retirados para su eliminacién por procedimientos sanitarios en las
24 horas siguientes a su muerte. No obstante, los lechones muertos podran ser retirados y almacenados en
la explotacion en un contenedor debidamente cerrado a la espera de su eliminaci6n;

informar a la autoridad competente en caso de que se instale un vertedero en las proximidades de la
explotacion. La autoridad competente deberd, a continuacion, evaluar los riesgos y decidir si la explotacién
puede ser declarada libre de triquinas;

velar por que los lechones que lleguen a la explotaciéon procedentes del exterior y los cerdos que se
adquieran hayan nacido y se hayan criado en condiciones controladas de estabulacién en sistemas de
produccién integrados;

velar por que los cerdos estén identificados de manera que sea posible localizar la explotacién de origen;

DO L 35 de 8.2.2005, p. 1.
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introducir nuevos animales en la explotacion tinicamente si:
i)  proceden de explotaciones declaradas oficialmente libres de triquinas, o

ii)  van acompafiados de un certificado, validado por la autoridad competente del pais de exportacion,
de que proceden de una explotacion declarada oficialmente libre de triquinas, o

i) se mantienen aislados hasta que los resultados de un ensayo seroldgico autorizado por el laboratorio
comunitario de referencia hayan dado negativo, habiéndose iniciado el muestreo serolégico cuando
los animales hayan estado en la explotacién durante cuatro semanas;

velar por que, durante todo el perfodo de produccidn, ningin cerdo destinado al sacrificio haya tenido
acceso al exterior;

autorizar el acceso al exterior durante las primeras semanas de vida y antes del destete Ginicamente si se
cumplen las siguientes condiciones:

i)  no se ha diagnosticado infestacién de triquinas en animales domésticos en ese pais en los tltimos
diez afios,

ii)  existe un programa anual de vigilancia para la fauna salvaje sensible a las triquinas; el programa se
basard en el riesgo y se aplicard en una zona relacionada epidemiolégicamente con la situacién
geogrdfica de las explotaciones libres de triquinas; el programa analizard las especies indicadoras
pertinentes en funcién de hallazgos anteriores; los resultados mostrardn una prevalencia de triquinas
en animales indicadores inferior al 0,5 %,

iti) cuando salen, los animales estin en zonas debidamente valladas,

iv)  se aplica el programa de vigilancia previsto en el articulo 11, y los controles son mds frecuentes en
las explotaciones implicadas,

v)  sesomete a muestreo sistematico en el momento del sacrificio a todas las cerdas y todos los verracos
de la explotacion destinados a la reproduccién para realizar andlisis utilizando el método de
deteccion de referencia descrito en el capitulo I del anexo I o con uno de los métodos equivalentes
descritos en el capitulo II del anexo I, y

vi)  se toman medidas para evitar la presencia de grandes aves carnivoras u omnivoras (como cuervos o
rapaces).

B. Cuando deje de cumplirse alguno de los requisitos enunciados en el punto A o se produzca cualquier otro
cambio que pueda afectar a la situacion de la explotacién declarada libre de triquinas, el operador de la empresa
alimentaria lo notificard a la autoridad competente.

CAPITULO II

OBLIGACIONES DE LAS AUTORIDADES COMPETENTES

A. Las autoridades competentes de los Estados miembros en los que se hayan detectado triquinas en cerdos
domésticos en los tltimos diez afios podrdn declarar libre de triquinas una explotacion a condicién de que:

3)

efectien al menos dos visitas de control en los doce meses anteriores a la declaracién de la explotacion
para comprobar el cumplimiento de los requisitos del capitulo [, parte A, del anexo IV;

todos los cerdos destinados al sacrificio en los 24 meses anteriores a la declaracién, o durante un periodo
més largo si la autoridad competente lo estima necesario, hayan sido analizados de modo que quede
garantizado, a satisfaccion de la autoridad competente, que se ha analizado un nimero suficiente de
animales de la explotacion utilizando uno de los métodos de deteccién de pardsitos descritos en los
capitulos I y II del anexo [;

los resultados de los andlisis hayan sido negativos, y

se haya aplicado un programa de vigilancia de la fauna salvaje basado en el riesgo en las zonas en las que
coexisten fauna salvaje y explotaciones que solicitan la declaracién de libres de triquinas; el programa de
vigilancia optimiza la deteccién de pardsitos combinando el animal indicador y la técnica de deteccidn
més adecuados y obteniendo muestras del mayor niimero de animales y del mayor tamafio posibles; las
especies de los parasitos detectados en la fauna salvaje se identifican en un laboratorio comunitario o
nacional de referencia; el laboratorio comunitario de referencia puede ayudar preparando un protocolo



L 338/82 Diario Oficial de la Unién Europea 22.12.2005

normalizado para el programa de vigilancia de la fauna salvaje.
Para el cumplimiento de los requisitos de esta parte podrn utilizarse datos histdricos.

B.  Las autoridades competentes de los Estados miembros en los que no se hayan detectado triquinas en cerdos
domésticos en los dltimos diez aflos podran declarar libre de triquinas una explotacién a condicion de que:

se cumpla el requisito de la parte A, letra d).

C.  La autoridad competente podrd decidir declarar libre de triquinas una categoria de explotaciones cuando se
cumplan todas las condiciones siguientes:

L)

) se cumplen todos los requisitos establecidos en el capitulo I, parte A, del anexo 1V, salvo la letra k), que no
es aplicable;

b)  no se ha detectado ninguna infestacién auténoma de triquinas en animales domésticos en el pais en los
ultimos diez afios, durante los cuales se han realizado andlisis continuos de la poblacién porcina
sacrificada, de modo que pueda alcanzarse una garantia del 95 % de que se detecte cualquier infestacién
cuando la prevalencia de triquinas exceda del 0,0001 %;

¢)  se dispone de una descripcion clara de la categorfa de explotaciones, el tipo de ganaderfa y el tipo de
animales implicados, y

d)  se ha establecido un programa de vigilancia de la fauna salvaje basado en el riesgo con arreglo al
capitulo II, parte A, letra d), del anexo IV.

D. Ademds de los requisitos establecidos en el anexo IV de la Directiva 2003/99/CE, el informe inicial y los
informes anuales siguientes que se presenten a la Comisién contendran la siguiente informacion:

a) el nimero de casos (importados y autéctonos) de triquinosis en humanos, incluidos los datos
epidemioldgicos;

b)  los resultados de los andlisis para la deteccion de triquinas en cerdos domésticos que no hayan sido criados
en condiciones controladas de estabulacién en sistemas de produccién integrados; los resultados deberdn
indicar la edad y el sexo de los animales afectados, el tipo de sistema de gestion, el tipo de método de
diagnéstico utilizado, el grado de infestacion (si se conoce) y cualquier otra informacién pertinente;

¢) los resultados de los andlisis para la deteccion de triquinas en cerdas de cria y verracos; estos resultados
deberdn incluir la informacion sefialada en la letra b);

d)  los resultados de los andlisis para la deteccién de triquinas en canales de jabalies, caballos, caza y
cualesquiera animales indicadores;

e)  los resultados de los ensayos seroldgicos referidos en el articulo 11, cuando el laboratorio comunitario de
referencia haya validado un ensayo adecuado;

f)  otros casos, tanto importados como autdctonos, en los que se sospeche la presencia de triquinas, y todos
los resultados de laboratorio pertinentes;

g)  datos detallados de todos los resultados positivos y de la verificacion de la especie de Trichinella por parte
del laboratorio comunitario o nacional de referencia;

h)  los datos se presentardn en el formato y dentro del calendario fijados por la EFSA (Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria) para la notificacién de zoonosis;

i)  cuando las notificaciones se refieran a explotaciones o categorias de explotaciones libres de triquinas,
datos sobre el nimero de explotaciones libres de triquinas y resumen de los resultados de las inspecciones
de tales explotaciones, incluida la informacién sobre la conformidad del ganadero;

j)  cuando las notificaciones se refieran a una regién con un riesgo despreciable, informacion sobre:

i) el programa de vigilancia aplicado con arreglo al articulo 11, o informacién equivalente,

ii)  los programas de vigilancia de la fauna salvaje aplicados con arreglo a la letra d) de la parte A, o
informacién equivalente.
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REGLAMENTO (CE) n° .../2005 DE LA COMISION
de 5 de diciembre de 2005

por el que se establecen disposiciones transitorias para la aplicacion de los Reglamentos (CE)
n° 853/2004, (CE) n° 854/2004 y (CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo y se
modifican los Reglamentos (CE) n° 853/2004 y (CE) n° 854/2004

(Texto pertinente a los efectos del EEE)

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

Visto el Reglamento (CE) n° 853/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que
se establecen normas especificas de higiene de los alimentos
de origen animal (), y, en particular, su articulo 9,

Visto el Reglamento (CE) n° 854/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que
se establecen normas especificas para la organizacion de
controles oficiales de los productos de origen animal
destinados al consumo humano (3, y, en particular, su
articulo 16,

Visto el Reglamento (CE) n° 882/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los
controles oficiales efectuados para garantizar la verificacion
del cumplimiento de la legislacion en materia de piensos y
alimentos y la normativa sobre salud animal y bienestar de los
animales (), y, en particular, su articulo 63, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1) La entrada en vigor, el 1 de enero de 2006, de los
Reglamentos (CE) n® 852/2004 del Parlamento Europeo
y del Consejo (), (CE) n° 853/2004, (CE) n° 854/2004 y
(CE) n° 8822004 supondrd cambios considerables en las
normas y procedimientos que deben seguir los operado-
res de empresas alimentarias y las autoridades compe-
tentes de los Estados miembros. La aplicacién de algunas
de dichas medidas con efecto inmediato a partir del
1 de enero de 2006 planteard dificultades practicas en
ciertos casos, por lo que debe preverse un periodo de
transicion que facilite la transicion hacia la plena
aplicacion de las nuevas normas y procedimientos.

(2) Es conveniente que la duracién del periodo transitorio se
fije teniendo en cuenta una primera revision del nuevo
marco regulador en el dmbito de la higiene, prevista en
los cuatro primeros afios.

() DO L 139 de 30.4.2004, p. 55. Version corregida en el DO
L 226 de 25.6.2004, p. 22.

() DO L 139 de 30.4.2004, p. 206. Versién corregida en el DO
L 226 de 25.6.2004, p. 83.

() DOL 165 de 30.4.2004, p. 1. Versién corregida en el DO L 191
de 28.5.2004, p. 1.

( DO L 134 de 30.4.2004, p. 1. Version corregida en el DO
L 226 de 25.6.2004, p. 3.

3)

—

—
>

~

En consecuencia, debe preverse un perfodo transitorio
durante el que puedan aplicarse gradualmente algunos de
los requisitos establecidos en dichos Reglamentos. Para
lograr un planteamiento armonizado, el periodo transi-
torio debe ser, en principio, de cuatro afios, pero podria
ser mds breve, si estuviera justificado. Ha de preverse,
asimismo, la posibilidad de revisar cualquiera de las
medidas a la luz de la experiencia adquirida.

Como disposicion transitoria bésica, debe seguir siendo
posible comercializar productos producidos antes de la
aplicacion de las nuevas normas. Esta disposicion debe
ser aplicable durante todo el perfodo transitorio, salvo
cuando la vida ttil del producto sea mds breve.

El Reglamento (CE) n° 853/2004 excluye de su dmbito de
aplicacion el suministro directo por parte del productor
de pequeiias cantidades de carne procedente de aves de
corral y lagomorfos al consumidor final o a estableci-
mientos locales de venta al por menor que suministren
directamente dicha carne como carne fresca al consumi-
dor final. La Directiva 71/118/CEE del Consejo, de
15 de febrero de 1971, relativa a problemas sanitarios en
materia de intercambios de carnes frescas de aves de
corral (), y la Directiva 91/495/CEE del Consejo, de
27 de noviembre de 1990, relativa a los problemas
sanitarios y de policia sanitaria en materia de producciéon
y puesta en el mercado de carne de conejo y de caza de
cria (%), autorizaban también a los Estados miembros a
establecer excepciones de los requisitos generales a tal
efecto, sin limitarlas a la carne fresca. Dicha posibilidad
debe mantenerse durante el periodo transitorio.

La autorizaciéon de establecimientos, en particular de
aquellos que en virtud de la normativa anterior no
necesitaban ser autorizados pero sélo podian comercia-
lizar su produccién en su mercado nacional, supone una
pesada carga para las autoridades competentes. Por lo
tanto, debe preverse una disposicion transitoria para que
dichos establecimientos puedan seguir vendiendo en sus
mercados nacionales hasta que obtengan la autorizacién.

La disposicion transitoria del anexo II, seccién I, punto 6,
del Reglamento (CE) n® 853/2004, que regula el uso de
los materiales de envasado y embalado y del equipo de

DO L 55 de 8.3.1971, p. 23.
DO L 268 de 24.9.1991, p. 41.
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(10)

(11)

marcado, debe ser revisada para hacer mds rigurosas las
normas anteriores sobre el uso del equipo de marcado,
pero teniendo debidamente en cuenta las expectativas de
los operadores de empresas alimentarias en cuanto a la
tolerancia con el uso del material de marcado adquirido
antes de la aplicacion del nuevo marco. Conviene, por
tanto, suprimir las disposiciones pertinentes de dicho
Reglamento y adoptar una nueva disposicién en virtud
del presente Reglamento. Habida cuenta del riesgo de
abuso que entrafia una disposicién transitoria de este
tipo, su duracién ha de ser limitada y debe velarse por
que el equipo de marcado antiguo que no se ajuste a las
nuevas normas sea retirado lo antes posible y no mds
tarde del fin del perfodo transitorio. El anexo II del
Reglamento (CE) n° 853/2004 y el anexo I del
Reglamento (CE) n° 854/2004 deben modificarse en
consecuencia.

Los requisitos sanitarios para la importacién de alimen-
tos de origen animal no se armonizardn totalmente para
ciertos tipos de productos, y deben precisarse las
condiciones de importacién aplicables a dichos produc-
tos durante el perfodo transitorio.

La comunicacién de informacion sobre la cadena
alimentaria es un nuevo requisito impuesto a los
operadores de empresas alimentarias. Conviene prever
un periodo transitorio para la plena aplicaciéon de los
requisitos en materia de informacién sobre la cadena
alimentaria. En particular, debe facilitarse una buena
circulacion de la informacién de la explotacién al
matadero mediante una disposicién transitoria que
flexibilice la obligacién de enviar la informacién 24
horas antes de la llegada de los animales al matadero.

En el anexo III, seccion III, del Reglamento (CE) n® 853/
2004 se exige que el certificado que acompafia a los
ungulados no domésticos de cria de la explotacion al
matadero vaya firmado por el veterinario oficial o el
veterinario autorizado. La Directiva 91/495/CEE exige la
firma del servicio veterinario. Dicha disposicion debe
mantenerse durante el periodo transitorio.

El certificado requerido por el Reglamento (CE) n® 854/
2004 en su anexo I, capitulo X, parte B, es mds detallado
que el certificado antes descrito. Durante el periodo
transitorio debe aceptarse el modelo de certificado que
figura en el anexo III de la Directiva 91/495/CEE.

En el anexo III, seccién V, del Reglamento (CE) n® 853/
2004 se exige que las materias primas para la carne
picada cumplan determinados criterios, y se establecen
los requisitos de etiquetado. Deben evaluarse los criterios
de composicién de la carne picada, especialmente en lo
que respecta al contenido de grasas y a la relacion tejido
conjuntivofproteinas de carne. A la espera de los
resultados de dicha evaluacién, conviene mantener los
criterios actuales, establecidos por la Directiva 94/65/CE
del Consejo, de 14 de diciembre de 1994, por la que se
establecen los requisitos aplicables a la produccién y a la
comercializaciéon de carne picada y preparados de
carne ().

DO L 368 de 31.12.1994, p. 10.

(13)

(16)

(17)

No obstante el principio general establecido en el
articulo 3, apartado 2, del Reglamento (CE) n® 853/
2004, segun el cual los operadores de empresa
alimentaria no utilizardn, cuando la higiene lo imponga,
ninguna sustancia distinta del agua potable, en el
anexo I, capitulo VII, del Reglamento (CE) n° 852/
2004, y en el anexo I1I, seccién VIII, capitulo I, parte II, y
capitulos IIT y 1V, del Reglamento (CE) n° 853/2004 se
establecen las disposiciones que permiten el uso de agua
limpia para la manipulacién de los productos de la pesca,
en particular para la manipulacién del pescado a bordo
de los buques. Dado que el uso de agua limpia no entrafia
un riesgo para la salud publica siempre y cuando cumpla
la definicion recogida en el Reglamento (CE) n° 852/
2004, y con el fin de permitir que los establecimientos
que manipulen productos de la pesca en tierra firme
puedan adaptarse progresivamente, el dmbito de aplica-
cion de las disposiciones pertinentes del Reglamento (CE)
n° 853/2004 debe ampliarse a dichos establecimientos
durante el periodo transitorio.

En el anexo III, seccién IX, capitulo II, parte III,
apartado 1, letra a), del Reglamento (CE) n° 853/2004
se establece que los operadores de empresas alimentarias
que fabriquen productos licteos deberan garantizar que,
antes de la transformacion, la leche cruda de vaca cumpla
un criterio de limite mdximo de gérmenes. El cumpli-
miento de dicho limite es especialmente importante para
la seguridad alimentaria cuando la leche ha de ser tratada
térmicamente y no ha sido transformada en un tiempo
preestablecido. Como medida transitoria, la verificacién
del cumplimiento de este criterio inmediatamente antes
de la transformacién debe limitarse a las circunstancias
citadas.

En el anexo III, seccion X, del Reglamento (CE) n°® 853/
2004 se establecen normas especificas de higiene para
los huevos y ovoproductos. Conforme a lo dispuesto en
el capitulo I, punto 2, los huevos deben almacenarse y
transportarse a una temperatura constante que sea la mas
apropiada para garantizar la perfecta conservacion de sus
propiedades higiénicas. Teniendo en cuenta que antes del
1 de enero de 2006 los Estados miembros estaban
autorizados a aplicar en su territorio normas de
temperatura controlada a las instalaciones de almacena-
miento de huevos y a su transporte de una instalacion a
otra, debe precisarse que dichas normas pueden seguir
aplicindose con cardcter transitorio si la autoridad
competente contintia autorizdndolas. Ello dard a los
operadores tiempo para adaptar sus actividades y
procedimientos a las nuevas normas sobre temperatura
que pueden ser impuestas por la autoridad competente.

En virtud de lo dispuesto en el anexo III, seccién X,
capitulo II, parte II, apartado 1, del Reglamento (CE)
n° 853/2004, pueden utilizarse huevos resquebrajados
para la fabricacion de ovoproductos si se cumplen
determinadas condiciones. Como disposicion transitoria,
conviene ampliar esta posibilidad a otros establecimien-
tos que produzcan huevo liquido, siempre que cumplan
las mismas condiciones.

El Reglamento (CE) n°® 854/2004 exige que el personal de
matadero autorizado por la autoridad competente a
realizar tareas de auxiliares oficiales reciba la misma
formacién que éstos y tenga la misma cualificacion.
Durante el perfodo transitorio conviene dejar cierto
tiempo a la autoridad competente para que pueda
planificar y organizar la formaciéon y cualificacion
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complementarias del personal de matadero que preste
asistencia en los controles oficiales y limitar, por tanto, la
exigencia relativa a la obligacién de velar por que el
personal de matadero esté formado para las tareas
especificas que esté autorizado a realizar.

(18) El articulo 12 del Reglamento (CE) n° 882/2004 exige
que los laboratorios que realicen el andlisis de las
muestras tomadas en los controles oficiales estén
debidamente acreditados. Es posible que los laboratorios
que en virtud de la anterior legislacion comunitaria no
estuvieran obligados a acreditarse necesiten cierto tiempo
para obtener la plena acreditacion, puesto que ésta
implica un proceso complicado y laborioso. Conviene
dar a dichos laboratorios un plazo de tiempo suplemen-
tario para que puedan adoptar las medidas necesarias
para su acreditacion.

(19) Las medidas previstas en el presente Reglamento se
ajustan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
CAPITULO I
DISPOSICION GENERAL
Articulo 1
Periodo transitorio

A los efectos del presente Reglamento, se establece un periodo
transitorio de cuatro afios que finalizard el 31 de diciembre
de 2009 (en lo sucesivo denominado «el periodo transitorio»).

Las disposiciones transitorias previstas en el presente
Reglamento serdn aplicables durante el periodo transitorio,
salvo que en los articulos 5 y 8 se disponga lo contrario.

CAPITULO 1l

DISPOSICIONES TRANSITORIAS PARA LA APLICACION
DEL REGLAMENTO (CE) N° 853/2004

Articulo 2
Existencias de alimentos de origen animal

1. Sin perjuicio de la legislacién comunitaria pertinente, y,
en particular de la Directiva 2000/13/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo ('), las existencias de alimentos de
origen animal producidas antes del 1 de enero de 2006
podrdn comercializarse siempre que lleven, segiin proceda, las
marcas previstas en los actos que se enumeran en el articulo 2
de la Directiva 2004/41/CE del Parlamento Europeo y del

() DO L 109 de 6.5.2000, p. 29.

(® DO L 157 de 30.4.2004, p. 33. Versién corregida en el DO
L 195 de 2.6.2004, p. 12.

Consejo (2).

2. Los productos contemplados en el apartado 1 para los
que el operador de empresa alimentaria haya establecido una
vida util cuya duracion sea mds larga que el periodo transitorio
podran permanecer en el mercado hasta el final de su vida til.

Articulo 3

Suministro directo de pequefias cantidades de carne de
aves de corral y lagomorfos

No obstante lo dispuesto en el articulo 1, apartado 3, letra d),
y sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 1, apartado 4, del
Reglamento (CE) n® 853/2004, las disposiciones establecidas
en dicho Reglamento no serdn aplicables al suministro directo,
por parte del productor al consumidor final, o a estableci-
mientos minoristas locales que suministren directamente al
consumidor final, de pequefias cantidades de carne procedente
de aves de corral y lagomorfos sacrificados en la explotacion.

Articulo 4

Comercializacién en el mercado nacional de alimentos de
origen animal hasta la autorizacién de los
establecimientos

No obstante lo dispuesto en el articulo 4, apartado 1, del
Reglamento (CE) n® 853/2004, los operadores de empresa
alimentaria que antes del 1 de enero de 2006 estuvieran
autorizados a poner en su mercado nacional alimentos de
origen animal podrdn seguir comercializando dichos produc-
tos en el citado mercado con una marca nacional que no
pueda confundirse con las marcas previstas en el articulo 5,
apartado 1, del Reglamento (CE) n® 853/2004 hasta que la
autoridad competente, conforme a lo dispuesto en el
articulo 4, apartado 2, del Reglamento (CE) n° 853/2004,
haya autorizado los establecimientos que manipulan
tales productos.

Los productos de origen animal que lleven dichas marcas
nacionales sélo podrin comercializarse en el territorio
nacional del Estado miembro donde hayan sido producidos.

Articulo 5

Material de envasado, embalado y etiquetado provisto de
marcas sanitarias o de marcas de identificaciéon
preimpresas

Los operadores de empresa alimentaria podrdn seguir usando
hasta el 31 de diciembre de 2007 las existencias de materiales
de envasado, embalado y etiquetado que lleven preimpresas
marcas sanitarias o de identificacién y que hayan sido
adquiridas antes del 1 de enero de 2006.
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Articulo 6
Equipo de marcado

Los operadores de empresa alimentaria y las autoridades
competentes podrdn seguir utilizando el equipo de marcado
del que dispongan a 31 de diciembre de 2005 hasta su
sustitucién o hasta el final del periodo transitorio como
maximo, siempre que el nimero de autorizacion del
establecimiento en cuestién no cambie.

Cuando se sustituya el equipo, la autoridad competente velard
por que éste sea retirado, de forma que se impida su
reutilizacion.

Articulo 7
Condiciones sanitarias de importacién

1. El articulo 6, apartado 1, del Reglamento (CE) n® 853/
2004 no seré aplicable a las importaciones de productos de
origen animal para los que no se hayan establecido
condiciones sanitarias de importaciéon armonizadas, incluidas
listas de terceros paises, de partes de terceros paises y de
establecimientos a partir de los cuales se permite la
importacién.

A la espera de la futura armonizaciéon de la legislacion
comunitaria relativa a la importacién de este tipo de
productos, las importaciones cumplirin las condiciones
sanitarias de importacién del Estado miembro en cuestion.

2. No obstante lo dispuesto en el articulo 6, apartado 4, del
Reglamento (CE) n° 853/2004, los operadores de empresa
alimentaria que importen productos que contengan tanto
productos de origen vegetal como productos transformados
de origen animal estardn exentos de la obligacién prevista en
dicho articulo.

A la espera de que se elabore un planteamiento basado en el
riesgo para la aplicacion de condiciones sanitarias de
importacién armonizadas y controles armonizados de este
tipo de productos alimentarios, las importaciones cumplirdn,
cuando proceda, las normas comunitarias armonizadas
vigentes antes del 1 de enero de 2006 y, en los demds casos,
las normas nacionales aplicadas por los Estados miembros
antes de dicha fecha.

Articulo 8
Informacidn sobre la cadena alimentaria

1. Como excepcién a los requisitos establecidos en el
anexo II, seccion III, del Reglamento (CE) n° 853/2004, los
Estados miembros aplicardn gradualmente los citados requi-
sitos en los diferentes sectores, ademds de en el de aves de
corral en el que serdn aplicables con cardcter inmediato, de
forma que en el sector porcino de cada Estado miembro se
cumpla la aplicacién de los requisitos de informacion sobre la
cadena alimentaria antes de que acabe el segundo afio de
transicion, y en los sectores equino y de terneros de carne
antes del fin del tercer afio.

Los Estados miembros que apliquen dicha disposicion
transitoria informardn a la Comisién sobre su aplicaciéon
antes del fin de cada afio.

2. No obstante lo dispuesto en el anexo II, seccién I,
punto 2, del Reglamento (CE) n® 853/2004 acerca de la
comunicacion a los mataderos de informacion sobre la cadena
alimentaria al menos 24 horas antes de la llegada de los
animales, la autoridad competente podrd permitir que dicha
informacién se envie a los responsables de los mataderos
junto con los animales de todas las especies a las que se refiere,
siempre que ello no ponga en peligro los objetivos del
Reglamento (CE) n° 853/2004.

Sin embargo, cualquier elemento de la informacién sobre la
cadena sanitaria cuyo conocimiento pueda causar una
perturbacién importante de la actividad del matadero se
comunicara sin demora al responsable de éste Gltimo antes de
la llegada de los animales.

Articulo 9
Carne de ungulados de caza de cria

No obstante lo dispuesto en el anexo I, seccién III, punto 3,
letra j), del Reglamento (CE) n° 853/2004, el certificado
contemplado en el articulo 16, en el que se deje constancia de
los resultados satisfactorios de la inspeccién ante mortem, serd
expedido y firmado por el servicio veterinario.

Articulo 10

Criterios de composicién y requisitos de etiquetado de la
carne picada

1. No obstante lo dispuesto en el anexo III, secciéon V,
capitulo II, punto 1, del Reglamento (CE) n° 853/2004, el
operador de empresa alimentaria deberé controlar las materias
primas que entren en el establecimiento para garantizar la
conformidad con el nombre del producto recogido en el
cuadro que figura a continuacién en lo que respecta al
producto final.

Cuadro: Criterios de composicién controlados basindose en una
media diaria

Relacion tejido
Contenido de conjuntivo/
grasa proteinas de
carne
—  Carne picada magra <7% <12
—  Carne picada pura de
bovino <20% <15
—  Carne picada que contiene
carne de porcino <30% <18
—  Carne picada de otras
especies <25% <15

2. Como excepciéon a los requisitos establecidos en el
anexo III, seccién V, capitulo IV, del Reglamento (CE)
n° 853/2004, en el etiquetado deberd figurar también el
texto siguiente:

— «porcentaje de grasa inferior a ...»,
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— «relacién tejido conjuntivo/proteinas de carne inferior a

s

3. Los Estados miembros podrdn permitir la comercializa-
cién en su mercado nacional de la carne picada que no cumpla
dichos criterios con una marca nacional que no pueda
confundirse con las marcas previstas en el articulo 5,
apartado 1, del Reglamento (CE) n® 853/2004.

Articulo 11
Uso de agua limpia

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 3, apartado 2, del
Reglamento (CE) n® 853/2004 y en el anexo 111, seccién VIII,
capitulo III, parte A, punto 1, de dicho Reglamento, el hielo
utilizado en los establecimientos en tierra firme para refrigerar
los productos de la pesca frescos podrd hacerse con agua
limpia.

2. No obstante lo dispuesto en el articulo 3, apartado 2, del
Reglamento (CE) n® 853/2004 y en el anexo 111, seccién VIII,
capitulo III, parte A, puntos 2 y 3, de dicho Reglamento, los
operadores de empresa alimentaria de establecimientos,
incluidos buques, que manipulen productos de la pesca
podran usar agua limpia.

3. No obstante lo dispuesto en el articulo 3, apartado 2, del
Reglamento (CE) n® 853/2004 y en el anexo 111, seccién VIII,
capitulo IV, punto 1, de dicho Reglamento, los operadores de
empresa alimentaria de los establecimientos en tierra firme
podran usar agua limpia para la refrigeracion de crusticeos y
moluscos después de la coccion.

Articulo 12
Leche cruda y productos licteos

No obstante lo dispuesto en el anexo III, seccién IX, capitulo II,
parte III, punto 1, letra a), del Reglamento (CE) n® 853/2004,
la concentracion maxima de gérmenes de la leche cruda de
vaca solo serd aplicable cuando la leche vaya a ser tratada
térmicamente y no haya sido sometida a este tipo de
tratamiento durante el perfodo de aceptacion especificado en
los procedimientos basados en los procedimientos de APPCC
puestos a punto por los operadores de empresa alimentaria.

Articulo 13
Huevos y ovoproductos

1. Los Estados miembros que antes del 1 de enero de 2006
aplicaran requisitos nacionales de temperatura a las instala-
ciones de almacenamiento de huevos y a los vehiculos para su
transporte entre dichas instalaciones podran seguir aplicando
dichos requisitos.

2. Los operadores de empresa alimentaria podrdn usar
huevos resquebrajados para la produccion de huevo liquido en
un establecimiento autorizado a tal fin, a condicién de que el
establecimiento de produccién o un centro de embalado se los
hayan entregado directamente y sean cascados lo antes
posible.

CAPITULO III

DISPOSICIONES TRANSITORIAS PARA LA APLICACION
DEL REGLAMENTO (CE) N° 854/2004

Articulo 14

Formacion del personal de matadero que preste
asistencia en los controles oficiales

No obstante lo dispuesto en el articulo 5, apartado 6, letra a),
inciso i), del Reglamento (CE) n° 854/2004 y en su anexo I,
seccion 1II, capitulo III, parte A, letra a), el personal de
matadero autorizado por la autoridad competente para llevar a
cabo tareas especificas de auxiliares oficiales recibird la misma
formacién que estos dltimos sélo en lo que se refiere a las
tareas especificas que esté autorizado a realizar, y no se le
exigird haber superado el mismo examen que los auxiliares
oficiales.

La autoridad competente velard por que dicha formacién sea
satisfactoria antes de autorizar que el personal de matadero
asuma tareas propias de auxiliares oficiales.

Comprobard que la formacion complementaria y la organi-
zacion necesaria para que el personal de matadero pueda
cualificarse mediante el examen destinado a los oficiales
auxiliares se hayan implantado cuanto antes y, en cualquier
caso, antes del tin del periodo transitorio.

Articulo 15

Certificacion de los establecimientos que utilicen
personal que preste asistencia en los controles oficiales
en los mataderos

No obstante lo dispuesto en el anexo I, seccién III, capitulo III,
parte A, letra a), parrafo segundo, del Reglamento (CE) n® 854/
2004, los establecimientos que durante el periodo transitorio
quieran emplear su propio personal que preste asistencia en
los controles oficiales estardn exentos del requisito de disponer
de un certificado reconocido internacionalmente, siempre y
cuando demuestren que han iniciado y prosiguen un proceso
de certificacion conforme a normas internacionales, tales
como las pertinentes normas EN ISO relativas a la gestién de
la calidad o a la seguridad alimentaria.

Articulo 16

Modelo de certificado para la carne de ungulados de caza
de cria

Como excepcién a lo dispuesto en el anexo I, seccion IV,
capitulo VII, parte A, punto 4, del Reglamento (CE) n° 854/
2004, para el transporte de la explotacion al matadero de los
ungulados no domésticos de cria podrd usarse el modelo de
certificado establecido en el anexo III de la Directiva 91/495/
CEE.

Articulo 17
Condiciones sanitarias de importacién

El capitulo III del Reglamento (CE) n® 854/2004 no serd
aplicable a las importaciones de productos de origen animal
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para los que no se hayan establecido condiciones sanitarias de
importacién armonizadas, incluidas listas de terceros paises,
de partes de terceros paises y de establecimientos a partir de
los cuales se permite la importacién.

A la espera de la futura armonizaciéon de la legislacion
comunitaria relativa a la importacién de este tipo de
productos, las importaciones cumplirin las condiciones
sanitarias de importacion del Estado miembro en cuestion.

CAPITULO IV

DISPOSICIONES TRANSITORIAS PARA LA APLICACION
DEL REGLAMENTO (CE) N° 882/2004

Articulo 18
Acreditacion de laboratorios

No obstante lo dispuesto en el articulo 12, apartado 2, del
Reglamento (CE) n® 8822004, la autoridad competente podrd
designar un laboratorio no acreditado, siempre que
dicho laboratorio:

a)  demuestre que ha iniciado y prosigue los procedimientos
de acreditacion necesarios conforme al Reglamento (CE)
n° 882/2004;

b) presente a la autoridad competente garantias satisfacto-
rias de que, no mds tarde del 1 de enero de 2006, se
habran implantado sistemas de control de la calidad para
los andlisis que efectda a efectos de los controles oficiales.

CAPITULO V
DISPOSICIONES FINALES
Articulo 19
Revision

Las disposiciones transitorias establecidas en el presente
Reglamento, incluidas sus condiciones, podrdn revisarse en
cualquier momento teniendo en cuenta la experiencia
adquirida durante la aplicacién de dichas disposiciones y de
los Reglamentos (CE) n® 853/2004, (CE) n° 854/2004 y (CE)
n° 882/2004.

Articulo 20
Modificacion del Reglamento (CE) n° 853/2004

En el anexo I, seccidn I, parte B, punto 6, del Reglamento (CE)
n° 853/2004 se suprime el parrafo tercero.

Articulo 21
Modificacion del Reglamento (CE) n° 854/2004

En el anexo I, seccién I, capitulo III, punto 6, del Reglamento
(CE) n® 854/2004 se suprime la segunda frase.

Articulo 22
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia
siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

Serd aplicable a partir del 1 de enero de 2006.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 5 de diciembre de 2005.

Por la Comisidn
Markos KYPRIANOU

Miembro de la Comisidn
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